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Résumé : En 1999, l 'lnstitute of Medicine publiait «Ta Err is Human: Building a Sajer 
Health System». Selon les auteurs, les erreurs médicales occasionnaient pas moins de 
44 000 à 98 000 décès annuellement aux États-Unis. Pendant cette même période, au 
Québec, survenait une série d'erreurs médicales qui se sont avérées mortelles. Un 
comité ministériel a donc été mis en place pour évaluer la problématique des erreurs 
médicales. Selon ce comité, le ratio des erreurs médicales au Québec est du même ordre 
que celui observé aux États-Unis et dans d'autres pays. Le projet de loi 113, «Loi 
modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la prestation 
sécuritaire de sen,ices de santé et de services sociaux», a vu le jour suite aux 
recommandations du comité. Cette loi est venue élargir l'obligation de sécurité à 
l'ensemble du processus de soins. Les établissements ont maintenant plusieurs 
obligations en matière de sécurité et de gestion des risques. En adoptant le projet de loi 
113, le législateur a voulu reconnaître le droit des usagers à la sécurité des soins, 
s 'assurer de la transparence du réseau ainsi que de la mise en place d'une structure de 
gestion des risques. Toutefois, la mise en œuvre du projet de loi 113 ne s'est pas faite 
sans heurt, il y a encore place à l'amélioration. Par conséquent, nous devons poursuivre 
nos démarches visant à instaurer une culture de sécurité dans le réseau de la santé. Le 
projet de loi 113 est un premier pas vers l'amélioration de la sécurité des soins. 
Abstract: In 1999, the Institute of Medicine published «To Err is Human: Building a 
Safer Health System ». According to the au thors, medical errors account for 44,000 to 
98, 000 deaths annually in the United States. During the same peri ad, in Quebec, a 
series of deadly medical errors occurred. Consequent/y, a ministerial committee was put 
in place to evaluate the problem of medical en-ors. According to this committee, the 
ratio of medical en-ors in Que bec was of the same arder as those obsen,ed in the United 
States and other countries. Bill 113, which is the "An Act to amend the Act respecting 
health services and social services as regards the safe provision of health services and 
social services ", was put in place following the committee 's recommendations. Bill 113 
increases the obligation for health care institutions to pay more attention to patient 
sajety and risk management and provide safe treatment throughout the entire health 
care process. In adopting Bill 113, the legislator recognises the patient 's right to 
receive safe care, guarantees openness in the health care system and also en.sures the 
implementation of a risk management structure. However, the implementation of bill 
113 was not easy and there is still need for improvement. Consequent/y, we must 
continue with our efforts to develop a culture of safety in health care. Bill 113 i.s the first 
step towards improving patient safety. 
«Les actes non sécuritaires sont comme des moustiques. Vous 
pouvez essayer de les écraser un à la fois, mais il y en aura toujours 
d'autres qui vont surgir pour vous attaquer. La seule façon des 'en 
débarrasser c'est de drainer les marécages dans lesquels ils font 
leur nid. Dans le cas des erreurs médicales le marécage 
est composé : d'équipements non sécuritaires, de mauvaises 
communications, d 'une charge de travail élevée, de compressions 
budgétaires, de procédures non respectées pour effectuer le travail, 
d'une mauvaise organisation, d'un manque de barrières ou de 
mesures de sécurité, ... , la liste est potentiellement longue, mais tous 
ces facteurs latents sont, en théorie, détectables et corrigibles avant 
qu 'une erreur se produise. » 1 
Traduction libre 
1 INSTITUTE OF MEDECINE, To Err is Human: Building a safer Health System, Washington D.C. , 
National Academy Press, 1999, p. 134, traduction libre de : "Unsafe acts are like mosquitoes. You swat 
them one at a time, but there will always be others to take their place. The only effective remedy is to 
drain the swamps in which they breed. In the case of errors, bad communications, high work.loads, 
budgetai}' and commercial pressures, procedures that necessitate their violation in order to get the job 
done, inadequate organization, missing barriers and safeguards ... the list is potentially long but ali of 
these latent factors are, in them-y, detecta ble and correctable before a mishap occurs" . 
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INTRODUCTION 
L'évolution constante des connaissances scientifiques et de la technologie 
médicale a fait en sorte que notre système de santé est devenu de plus en plus complexe. 
Selon certains auteurs, 2 plus un système est inter relié, plus il se complexifie et plus il y 
a de risques qu 'il se produise des erreurs.3 Ainsi, c'est dans un tel environnement que les 
professionnels de la santé prodiguent des soins et des services aux usagers du réseau de 
la santé et ce, dans différents milieux. 
Dans le cadre de la prestation de soms et services, il arnve parfois que des 
erreurs médicales surviennent et affectent 1' état de santé des patients. Parmi ces 
é~énements, certains vont même jusqu ' à causer la mort de ces derniers.4 De nos jours, il 
n' est pas rare de constater que les médias fassent la une avec les histoires de ces 
victimes. 5 6 7 8 9 Non seulement les erreurs médicales sont une cause _importante de 
2 LL. LEAPE, D.M. BERWICK, "Five years after To Err ls Human : what have we learned?", Journal of 
the American Medical Association, 2005 , May 18; 293(19), p. 2384-2390. 
3 H. WICHMAN, A. OYASATO, "Effects of locus of control and task complexity on prospective 
remembering", Human Factors, 1983 , 25(5) : 583-591. 
4 WORLD HEALTH ORGANIZATION, "World alliance for patient safety, Fmward programme 2005", 
2005 , Geneva, p.l , '"''vw.who.int/patientsafety/en/brochure_final.pdf (en ligne : mars 2006) 
s Isabel Perreault et Jean-Sébastien Martel, deux patients décédés à 1 'Hôpital Sacré-Cœur de Montréal en 
1998, W\VW .selection. ca/mag/2003/03 /colere. html, www. premierechaine. ca/nouvelles/4 9/4 977 2 .htm, (en 
ligne : janvier 2006) 
6 C. ROY, « 13 morts depuis 1999 », Le journal de Montréal, 30 mars 2006, 
www2 .canoe.comlinfos/societe/archives/2006/03/20060330-063700.html (en ligne : avril2006) 
7 CANAL VIE, Erreurs médicales?, émission de télévision qui présente le témoignage de victimes 
d'erreurs médicales, ww\v.canalvie.com/grille/em:ission/1218/, (en ligne: février 2006). 
8 M.C. MALBOEUF, « Erreurs médicales. Le système ne pourrait pas être pire », La Presse, 23 novembre 
2005, p A2-A3 . 
9 C. ROY, op . cit.. note 6. 
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décès, mais celles-ci occasionnent également de la morbidité chez les patients et 
génèrent des coûts importants pour le système de santé et ce, à travers le monde. 
10 
Les erreurs médicales sont un problème maJeur du système de santé non 
seulement dans les hôpitaux, mais aussi à travers tout le réseau de la santé. 11 
12 Depuis 
quelques années, la sécurité des patients est devenue une préoccupation internationale 13
 
14 15 16 17 18 19 20 21 et la littérature abonde à ce sujet22 . À titre d'exemple, une simple 
recherche via un moteur de recherche sur Internet nous a donné 90 300 000 références 
en regard de la sécurité des patients.23 
Même si cette préoccupation est relativement récente pour le gouvernement 
québécois, Je problème des erreurs médicales n' est pas quelque chose de nouveau. À 
titre d'exemple, en 1960, on publiait déjà des articles sur les conséquences des erreurs 
médicamenteuses.24 25 Également, en 1978, les résultats de la recherche intitulée « The 
10 J. MILLAR, "System Performance is the Real Problem", HealthcarePapers, 2001 , 2(1) : 79-84. 
11 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, Rapport du Comité ministériel. La 
gestion des risques. une priorité pour le réseau : Les accidents évitables dans la prestation de soins de 
sa11té, Québec, Ministère de la santé et des services sociaux, 2001 , p .l. 
12 INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. , note 1. p. 2. 
13 v.rww.safetyandquality.org/index.cfm (en ligne: juin 2006) 
14 
www. who.int/patientsafety/en/ (en ligne: juin 2006) 
15 www.patientsafety.gov/ (en ligne: juin 2006) 
16 ;vww.moh.govt.nzJmoh.nsf (enligne: juin 2006) 
17 
www.npsa.nhs.uk/ et www.saferhealthcare.org.uk/ihi (en ligne: juin 2006) 
18 W\vw.securitedespatients.ca/accueil.html (en ligne: juin 2006) 
19 ;vww.ru1aes .fr (en ligne: juin 2006) 
10 www.jcqhc.or.jp (en ligne : juin 2006) 
21 
·ww\v. riskworld.com (en ligne: juin 2006) 
22 H.T. STELFOX, S. PALMISANI, C. SCURLOCK, E.J. ORA V, D.W. BA TES, ·'The << To Err is 
~uman » report and the patient safety litera ture", Quality & safety in health ca re, 2006, 15 : 17 4-178 . 
-
3 W\VW.google.ca, recherche Internet des termes « patient safety »via ce moteur de recherche, (en ligne : 
avril 2006). 
24 M.A. SAFREN, A. , CHAPANIS, "A critical incident study of medication errors: part one", Hospitals, 
1960, 34(9) : 32-34, 57-66. 
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California Insurance Feasibility Study » ont démontré que 4.7 % des erreurs médicales 
étaient causées par une mauvaise gestion médicale?6 Malheureusement, ces études n 'ont 
pas retenu l'attention des instances concernées et sont restées en arrière-plan. 27 
En 1999, l'Institute of Medicine (ci-après désigné IOM) publiait aux États-Unis 
le volumineux rapport intitulé «To Err is Human: Building a Sajer Health System» .28 
Ce rapport a connu un impact majeur à l'échelle mondiale. Par extrapolation des 
résultats des diverses recherches, les auteurs de ce rapport étaient en mesure d'affirmer 
que, chaque année, les erreurs médicales ne causaient pas moins de 44 000 à 98 
000 décès dans les hôpitaux américains et généraient des coûts annuels estimés entre 17 
et 29 milliards de dollars.29 A titre d'exemple, à elles seules, les erreurs 
médicamenteuses entraîneraient la mort de 7000 Américains par année3 0 Selon l'IOM, 
les erreurs médicales seraient la huitième cause de décès en importance. 31 
L ' IOM souligne également l' importance des coûts sociaux engendrés par les 
erreurs médicales. Il s'agit de coûts qui ne sont pas ou peu chiffrés, mais qui sont tout 
aussi importants que ceux mentionnés auparavant. Parmi ceux-ci, nous retrouvons à 
titre d ' exemple, la perte de confiance des patients envers le système de santé ; l'anxiété 
et le stress causés par 1' événement, la diminution de la satisfaction des usagers ; les 
25 M.A SAFREN, A , CHAPANIS, "A critical incident study of medication errors: part two'', Hospitals, 
1960, 34(10) : 53 , 65-68 . 
26 D.H. MILLS, ''Medical Insurance Feasibility Study", The Western journal of medicine, 1978, April 
128(4) : 360-365 . 
27 WORLD HEALTH ORGANIZATION, op. cit. , note 4. 
28 INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. . note 1, 223 p. 
29 INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. , note 1, p. 1. 
3o Id. 
31 1d. 
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pertes financières additionnelles des patients et des familles (nouvelle incapacité, 
équipement . ou fourniture médicale supplémentaire, hospitalisation prolongée, etc.) ; 
l'impact de l'absentéisme prolongé au travail ou à l'école et finalement une baisse 
générale du niveau de santé de la population.32 En somme, les erreurs médicales 
« représentent pour les victimes et leurs proches, un fardeau dont on semble encore 
sous-estimer la lourdeur sur le plan humain.»33 
En matière de sécurité, Je système de santé accuse des retards d' au moins 10 
ans comparativement à d' autres industries à risques comme celle de l'aviation. 34 
Finalement, les résultats du rapport de l'IOM ont été largement médiatisés et ont été le 
point de départ de nombreuses démarches, aux États-Unis et dans plusieurs autres 
. ' 'l' 1 ' . ' d . 35 36 pays, visant a ame 1orer a secunte es patients . · 
Dans la même période, à la fin de la décennie 90, survenait au Québec, -une série 
d'erreurs médicales dans les établissements de santé. Parmi ces erreurs, certaines ont 
' l d . 37 cause a mort e patJents . À titre d'exemple, citons les deux histoires de Jean-
Sébastien Martel et d ' Isabel Perreault. Deux jeunes adultes âgés respectivement de 18 et 
28 ans qui sont décédés de façon suspecte suite à des erreurs médicales survenues dans 
le même service du même hôpital universitaire montréalais et ce, à 2 mois d' intervalle 
32 INSTITUTE OF :MEDICINE, op. cit. , note 1, p.2. 
33 ' ' MIN1STERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.2. 
34 INSTITUTE OF :MEDICINE, op. cit. , note 1, p. 4. . 
35 LL LE.A.PE, "Cau We Make Health Care Safe ?'' Accelerating change today for America 's Health. 
Febmary 2000, The Institute for Healthcare improvement, p. 2-3. 
36 BOLDER, A.R., "Medical Errors", Hematology, 2005, p. 503-506. 
37 Op. cit., note 5. 
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(l er juin 1998 et 1er août 1998). Suite à de tels événements, il n'en fallait pas plus pour 
que « les médias se déchaînent »38 et alertent la population. 
Même si certains disaient que l' erreur était humaine, il n'en demeure pas moins 
que devant une telle situation, il était difficile pour les instances gouvernementales en 
place de rester indifférentes. Ce sont ces événements qui ont amené la Ministre de la 
santé en titre, madame Pauline Marois, à convoquer la mère d'Isabel Perreault, 
madame Micheline Beauchemin-Perreault, afin d'échanger avec cette dernière et 
amorcer des démarches pour améliorer la sécurité des patients. Suite à cette rencontre, 
le Ministère de la santé et des services sociaux a mis sur pied un comité pour évaluer la 
situation des accidents médicaux au Québec. C'est donc en avril 2000, que monsieur 
Jean Francoeur a été nommé président du comité ministériel (ci après désigné comité 
Francoeur) chargé d' évaluer la situation des accidents évitables au Québec. La création 
d'un tel comité était une première .au Canada. 39 
En 2001 , le comité Francoeur remettait son rapport confirmant J' existence de la 
problématique des erreurs médicales au Québec. À cette époque, faute de données, le 
comité a été incapable de déterminer l'ampleur réelle de la problématique. Les sources 
québécoises dites « traditionnelles » 40 apportaient peu de réponses41 et en plus, aucun 
3~ Id. 
3Y ASSEMBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36e législature, 2e session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 3 décembre 2002 , propos de madame Michèle Beauchemin.-Perreault 
ww•,;v.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/journal/cas/021203 .htm (en ligne août 2005) 
40 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11, p. 23-29. Il s'agit 
d'Enquête Santé Québec, du Bureau du coroner, de 1 'Association canadienne de protection médicale, du 
Regroupement des programmes d' assurances du réseau de la santé et des services sociaux, du Fonds 
d'assurance responsabilité professionnelle, des ordres professionnels, du régime d'examen des plaintes 
des usagers et des dossiers patients. 
7 
chercheur québécois n'avait manifesté de l'intérêt à ce sujet. Suite aux informations 
recueillies à travers diverses sources (littérature, doctrine, etc.), 42 le comité Francoeur a 
conclu que le ratio des accidents évitables au Québec était du même ordre que ceux 
observés aux États-Unis et en Australie,43 car il n'y avait pas de raison de croire que« la 
nature, la gravité et la fréquence des accidents évitables sont substantiellement 
différentes de celles qui prévalent dans les pays qui ont déjà procédé à un examen 
approfondi de ce phénomène.»44 Selon le comité, les accidents en milieu de santé ont 
«la nature, l'ampleur et la gravité d'un problème d'ordre épidémiologique.»45 
Finalement, en raison du manque d'intérêt manifesté en regard du phénomène 
des accidents évitables, 46 le Québec accuse du retard comparativement à d'autres pays.47 
48 49 50 51 Il s'agit là d'une situation regrettable, car selon Je comité Francoeur, 50% des 
accidents médicaux au Québec pourraientêtre évités. 52 
41 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p. 23 . 
4
" MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11, p. 37. 
43 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p. 9. 
44 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 . 
45 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p. 9. 
46 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.33. 
4
; T.A BRENNAN, L.L. LEAPE, N.M. LAIRD, L. HEBERT, AR LOCALIO, AG.LAWTHERS, J.P . 
NEWHOUSE, P.C. ·wEILER. H.H.HIAIT, "Incidence of adverse events and negligence in hospitalized 
patients. Results of the Harvard medical practice study I" , New England Journal of Medicine, vol. 324, 
1991 , p. 370-376. 
48 L.L. LEAPE, T.A. BRENN AN, N. LAIRD, AG. LA WTHERS, AR.LOCALIO, B.A. BARNES, L. 
HEBERT, J.P. NE\VHOUSE. P.C. WEILER, H. HIA TT, ''The nature of adverse events in hospitalized 
patients. Results of the Harvard Medical Practice Study II", New England Journal of Medicine, vol. 324, 
1991 , p. 377-384. 
49 E.J. THOMAS, D.M. STUDDERT, H.R. BURSTIN, E.J. ORA V, T. ZEENA, E.J . WILLIAMS, K.M. 
HOWARD, P.C. WEILER, T.A BRENNAN, "Incidence and types of adverse events and negligent care 
in Utah and Colorado", Medical Care, 2000, Mar;38(3):261-27l. 
50 R.M. WILSON, W.B. RUNCIMAN, R.W. GIBBERD, B.T. HARRISON, L. NEWBY, J.D. 
HAMILTON, "The Quality in Australian Health Care Study", The Medical journal of Australia, 1995, 
Nov 6; 163(9) :458-471. 
51 DEPARTMENT OF HEALTH, An Organization With a Memon', London, 2000, 
www.dh.gov.uk/assetRoot/04/06/50/86/04065086 .pdf (en ligne: mars 2004) 
52 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.37. 
8 
Suite à ces constats, le comité Francoeur a émis plusieurs recommandations, dont 
des changements législatifs importants, 53 afin d'améliorer la sécurité des patients. Le 
Ministère de la santé et des services sociaux a ensuite élaboré un plan d'action 
ministériel54 pour mettre en application ces recommandations . 
Les changements législatifs recommandés dans le rapport du comité Francoeur 
se sont traduits dans le projet de loi 113 55 adopté en décembre 2002 par l'Assemblée 
nationale. Ce projet de loi constitue un premier pas vers une prestation de soins plus 
sécuritaire. Il permet également d'inscrire le Québec dans la tendance nord-américaine 
concernant le développement de mécanismes de gestion des risques visant à prévenir et 
diminuer les accidents médicaux. 56 
Cet essa1 traitera de 1' évolution de la gestion des risques au Québec et de 
l' impact du projet de loi 113 sur la prestation des soins et services de santé. Pour ce_ 
faire, dans un premier temps nous dresserons un portrait de la gestion des risques avant 
l' entrée en vigueur du projet de loi 113 . Ensuite, nous traiterons de l'ampleur du 
problème des accidents médicaux évitables au niveau international, national et 
provincial. Nous examinerons par la suite les nouvelles dispositions législatives 
découlant du projet de loi 113 ainsi que les obligations des professionnels de la santé. 
Nous compléterons notre tour d 'horizon par un état de situation en regard des nouvelles 
53 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11, p.87-92. 
54 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET SERVICES SOCIAUX, Plan d'action ministériel : Cmnité sur les 
accidents évitables dans la prestation de soins de santé, Québec, janvier 2002, 6 p . 
55 Projet de loi ll0 113 : Loi modifia11t la Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la 
prestation sécuritaire de sen,ices de santé de services de santé et de sen,ices sociaux, L.Q., 2002, c.71. 
56 J.P . MÉNARD, Mémoire projet de loi no. 113 Loi modifiant la Loi sur les sendces de santé et les 
senrices sociaux concernant la prestation sécuritaire de sen,ices de santé et de services sociaux, Montréal , 
décembre 2002, p. 3. 
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obligations des établissements de santé découlant du projet de loi 113. Nous 
présenterons par la suite quelques pistes de réflexion pour améliorer la gestion des 
risques dans le réseau de la santé. Finalement, en guise de conclusion, nous traiterons du 
changement nécessaire à effectuer afin d'améliorer la sécurité des patients. 
10 
A) LA GESTION DES RISQUES AU QUÉBEC AVANT L'ADOPTION DU 
PROJET DE LOI 113 
Le concept de· gestion des risques est un concept qUI existe dans l'industrie, 
notamment, en aéronautique, depuis plus de 30 ans déjà.57 Dans la philosophie de 
gestion du domaine de l'assurance, la gestion des risques est reconnue comme étant un 
bon moyen pour prévenir les accidents et s'est avérée comme étant une approche de 
0 ffi 58 gestion e 1cace. 
Dans le domaine de la santé, le concept de gestion des risques a pris, au cours 
des années 80, une importance grandissante dans la gestion hospitalière canadienne et 
américaine. Pendant cette période, il y a eu un accroissement soudain et rapide du 
b d . ' d' 1 59 60 D Q 'b . d d'ffi 1 ' nom re e poursUites me Ica es. one, au ue ec, en raison es 1 1cu tes 
rencontrées pour trouver de l'assurance responsabilité et de son impact direct sur le 
portefeuille des assurances, il a été décidé, vers le milieu des années 80, de promouvoir 
la gestion des risques au sein de nos établissements, car cette approche avait fait ses 
preuves chez nos voisins américains 6 1 62 L' évolution de la gestion des risques s ' est faite 
57 R. STOCK, S.E. LEFROY, ''R.isk management : A Practical Framework for Canadian Health Care 
Facilities", Canada, Canadian Hospital Association. 1991, p. 7. 
58 ASSOCIATION DES HÔ PIT AUX DU QUÉBEC, Manuel de gestion des ri sques CRPDQ, Association 
des Hôpitaux du Québec, Montréal, 2000, p. 3 
59 UNIVERSITÉ DE SHERBROOKE, Tableau présentant des statistiques de l 'Association Canadienne de 
Protection Médicale tirée des notes du cours DRT 701 : Responsabilité civile médicale et hospitalière. 
Recueil de textes des cours l à 5. 2001-2002 . Selon les statistiques de l'Association Canadienne de 
Protection Médicale (ci-après désigné ACPM), en 1982, 516 poursuites judiciaires avaient été intentées 
contre un médecin membre de 1 'ACPM alors qu 'en 1992, le nombre de poursuites judiciaires se chiffrait à 
1097, soit le double du nombre de poursuites recensées en 1982. 
60 J. BRIÈRE, « Les conséquences de l'augmentation des recours et des indemnités pour les n1.édecins et 
la société », 1987, Revuegénéralededroit, 18, p. 113-118. 
61 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p. 4. 
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à travers son application « terrain » et 1' expérience acquise de la gestion des soins et 
services à la population.63 Par ailleurs, toutes les activités de gestion des risques se sont 
développées sur une base volontaire sans encadrement législatif 
Du point de vue juridique, la gestion des nsgues est en relation avec les 
obligations reliées à la prestation de soins et services prodigués à la clientèle.64 Sa raison 
d'être provient des obligations de l'établissement relatives à la responsabilité civile de 
ce dernier tant contractuelle gu' extra contractuelle qui l'oblige à l'indemnisation des 
victimes en cas de manquement de l' établissement à ses obligations. 65 
La gestion des risques est bien plus qu'un simple outil de travail, c'est une 
culture, une philosophie de gestion, une façon de vmr l'ensemble des activités 
hospitalières .66 À cet effet, l'Association des Hôpitaux du Québec définit la gestion des 
risques comme étant « un processus régulier, continu, coordonné et intégré à l'ensemble 
des systèmes et des sous-systèmes de l'organisation qui permet l'identification, 
l' analyse, le contrôle et l' évaluation des risques et des situations jugées à risque gui ont 
causé ou auraient pu causer des dommages à l'usager, au visiteur, au personnel, aux 
6~ M. DIONNE, "Les établissements de santé : un défi pour la gestion des risques", dans Le devoir de 
sécurité et la responsabilité des établissements de santé, Service de la formation permanente, Éditions 
Yvon Blais, 2002, p. 8. 
63 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.7. 
64 M. DIONNE, op. cit. , note 62, p.3. 
65 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, Manuel de gestion des risques, Association des 
Hôpitaux du Québec, Montréal, 1991, p. 3. 
66 M. DIONNE, De nouveaux outils de gestion pour répondre aux nouvelles perspectives en 
responsabilité hospitalière, textes des conférences présentés dans le colloque de La société de n.1.édecine et 
de droit du Québec et de la Faculté de droit de l'Université de Sherbrooke tenu le 28 septembre 1990 et 
intitulé Nouvelles perspectives en responsabilité hospitalière et médicale., 12p. 
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biens de ceux-ci et à ceux de l'établissement.» 67 La figure 1 qUI suit présente la 
schématisation de la gestion des risques. 
Figure 1 
Schéma de la gestion des risques 
Gérer les risques, c'est ... 
Prévenir la réalisation du risque 
Tenir compte de l'impact de la réalisation du 
risque sur les personnes touchées par la situation 
Réduire les conséquences ou les pertes en cas de réalisation du risques 
Schéma tiré du Manuel de gestion des risques du réseau de la santé et des services sociaux du Québec68 
De façon plus opérationnelle, la gestion des risques est une approche de gestion 
qUI fait appel à différents moyens pour réduire ou éliminer la réalisation des risques 
d' accidents dommageables et pour limiter les dommages lorsque le risque s' est réalisé69 
La figure 2 qui suit présente les différentes étapes de la gestion des risques. Il s ' agit d'un 
processus itératif c ' est-à-dire que les décisions prises sont révisables et les solutions 
adoptées réversibles 7 ° Ceci est important afin que les intervenants puissent s' ajuster 
67 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 65 , p. 5. 
68 REGROUPEMENT DES PROGRAMMES D'ASSURANCE DE DOMMAGES DU RÉSEAU DE LA 
SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, Manuel de gestion des risques du réseau de la santé et des 
services sociaux du Québec, Publications de l' AHQ, Montréal, 2005, p.2.7. 
69 ASSOCIATION DES HÔ PIT AUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 65, p.S. 
70 INSTITUT NATIONAL DE SANTÉ PUBLIQUE DU QUÉBEC, Cadre de référence en gestion des 
risques pour la santé dans le réseau québécois de la santé publique, Janvier 2003 , Québec, p. 5. 
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adéquatement aux diverses situations. C'est un processus qui s'apparente beaucoup au 
processus d'amélioration continue de la qualité. 71 En effet, il s'agit d'une démarche 
continue vers l'amélioration de la sécurité des soins et services et par conséquent, de la 
qualité des soins et services. 
Figure 2 
Étapes de la gestion des risques 
Définition du 
problème et du 
contexte 
Communication 
sur les risques 
stratégies 
examen des 
options 
Figure inspirée du PCCRARM et librement adaptée par INSTITUT NATIONAL DE SANTÉ PUBLIQUE 
DU QUÉBEC72 
71 wvvw.l2manage.com/methods_denùngcycle.html (en ligne: septembre 2004) 
72 PRÉSIDENTIAL 1 CONGRESSIONAL 1 COMMISSION ON RlSK ASSESS:MENT AND RlSK 
MANAGEMENT (PCCRARM), Framework for Environmental Health Risk Management, Final Report. 
Volume 1, 1997, Washington D.C., 64 p. , www.riskworld.com (en ligne : juin 2006). Figure librement 
adaptée par 1 'INSTITUT NATIONAL DE SANTÉ PUBLIQUE DU QUÉBEC, Cadre de référence en 
gestion des risques pour la santé dans le réseau québécois de la santé publique, Janvier 2003 , Québec, p. 
3. 
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Dans les établissements de santé, il est assez facile d'identifier les nsques 
matériels se rapportant à la structure, au matériel et aux équipements. Toutefois, en 
raison de nombreux facteurs (manque de contrôle, système de déclaration déficient, 
culture professionnelle et organisationnelle, etc.), il est beaucoup plus difficile de 
connaître les risques reliés aux activités professionnelles, notamment ceux reliés aux 
activités médicales, qui sont réalisées au sein d'un établissement. 73 En plus, il faut 
également porter une attention particulière aux plaintes des patients, car elles peuvent 
être le signalement d'un risque ou d'un événement (incident ou accident) 74 survenu au 
patient et qui amène ce dernier à porter plainte?5 
En gestion des nsques, il ne faut jamais banaliser les divers événements 
(incidents 1 accidents) même si ces derniers n'ont jamais causé de dommage au patient. 
L' «iceberg» des causes immergées présenté à la figure 3 de la page suivante démontre 
que les accidents graves se préparent par une accumulation de déviations diverses et de 
facteurs latents (ex. : procédure inadéquate, formation insuffisante, procédure complexe, 
etc.),76 d ' incidents (ex. : comprimé trouvé dans le mauvais contenant de médicament et 
retiré à temps avant d'être administré par erreur à un patient) et d'accidents mineurs qui 
sont annonciateurs (ex. : administration à un patient d'un comprimé de Tylénol sans 
prescription médicale alors que ce dernier en consomme régulièrement à la maison). 
73 Loi sur les services de santé et de services sociaux, L.R.Q., c. S-4 .2 
74 ASSOCIATION DES HÔ PIT AUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 65, p. 6, Incident : action ou situation 
quelconque qui ne cause pas de dommage mais dont Je résultat est inhabituel et qui, en d' autres occasions, 
pourrait causer un dommage. Accident : action ou situation où le risque se réalise et cause des dommages 
à l'usager, au visiteur, au personneL à leurs biens ou aux biens de l'établissement. 
75 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.lO. 
76 K. ADJEODA, P. MICHEL, A.M. DE SARASQUETA, E. POHIÉ, J.L. QUENON, « Analyse 
approfondie des causes d 'événements iatrogènes en milieu hospitalier : étude de la reproductibilité des 
analyses réalisées dans l'étude ENEIS », Risques et Qualité, 2004, n°4- 4< trimestre, p 9-15 . 
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D'où l'importance de la gestion des risques qui n'attend pas l' accident grave, comme 
par exemple le décès d'un patient, pour intervenir, mais favorise une approche 
préventive visant à éviter la réalisation du risque77 et ce, peu importe le niveau de 
gravité des conséquences qui pourraient survenir. 
Figure 3 
Iceberg des causes immergées 
Accidents graves émergeants 
Accidents mineurs 
Accidents évités de 
justesse (incidents) 
Déviations diverses/ 
facteurs latents 
L'ICEBERG DE L'INFLUENCE DES CAUSES "IMMERGÉES" 
Figure tirée et librement adaptée du Manuel de gestion des risques du réseau de la santé et des services 
sociaux78 
La gestion des nsques ne se limite pas uniquement à des considérations 
financières , de par ses activités, elle contribue et fait partie du processus d' amélioration 
continue de la qualité des soins et services offerts à la clientèle. 79 En effet, le processus 
d' amélioration continue de la qualité des soins et services d'un établissement de santé 
nécessite que l' on gère de façon efficace et efficiente les risques associés aux activités 
77 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.ll . 
78 REGROUPEMENT DES PROGRAMMES D 'ASSURANCE DE DOMMAGES DU RÉSEAU DE LA 
SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 68, p.2.9. 
79 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.4 . 
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hospitalières et à la prestation de soins et services de santé ainsi que les accidents qui 
sont générés par la matérialisation de certains risques reliés aux activités hospitalières. l<O 
La figure 4 qui suit présente les liens entre la gestion des risques, la gestion des plaintes 
et le processus d'amélioration de la qualité des soins et services. 
Figure 4 
Processus d'amélioration continue de la qualité des soins et services 
Appréciation de 
la qualité 
Processus d'amélioration 
continue de la qualité 
Gestion des 
plaintes 
des soins et services 
à la clientèle 
Gestion des 
risques 
Figure tirée du Manuel de gestion des risques, AHQ 199181 
Même si le principal objectif de la gestion des risques est d'éviter des dommages 
aux personnes et aux biens, il faut également souligner les bénéfices qui découlent de 
l' implantation d'un programme de gestion des risques au sein d'un établissement de 
80 P. DESCHAMPS, La gestion des risques et des événements au sein du réseau des établissements de 
santé du Québec , conférence présentée dans le cadre d'un colloque de l'Institut canadien tenu le 25 mars 
1994 à Montréal et intitulé : La responsabilité hospitalière : Ma:>.:imiser la protection, minimiser 
l'exposition, p 2. 
81 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 65, p.6. 
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santé tels que le maintien ou 1' amélioration de la qualité des soins et des services à partir 
des actes posés82 ; la diminution du nombre d'événements (accidents) entraînant des 
conséquences pour le patient et sa famille83 ; la diminution des conséquences de la 
réalisation des risques et des coûts associés; la réduction des probabilités de 
réclamations, de poursuites et aussi de pertes financières ; la protection des différentes 
ressources de 1' établissement : humaines, matérielles, informationnelles et financières84 ; 
l'obtention pour 1' établissement des informations appropriées pour identifier, analyser, 
contrôler et évaluer les risques potentiels et les événements évitables85 ; 1' augmentation, 
la facilitation et la coordination des efforts de prévention86 ; la protection de la 
crédibilité et de la réputation de 1' établissement et de son personnel auprès de la 
population et le maintien d'un lien de confiance entre l'usager et l' établissement87 
Compte tenu des bénéfices escomptés, il est très avantageux pour un 
établissement d'implanter un programme de gestion des risques au cœur de ses activités 
hospitalières . Un tel programme procure au conseil d' administration d'un établissement 
de santé les outils nécessaires pour répondre de la qualité des services prodigués à la 
clientèle et permet aussi de diminuer les probabilités de poursuite en responsabilité 
civile et professionnelle. 88 
82 DIONNE, M., op. cit. , note 66, p. 5. 
8' ' . 
·'ASSOCIATION DES HOPITAUX DU QUEBEC, op. cit. , note 65, p. lü. 
84 ' ' ASSOCIATION DES HOPITAUX DU QUEBEC, op. cit. , note 58, p. ll. 
g· ' ' 
' ASSOCIATION DES HOPITAUX DU QUEBEC, op. cit., note 58, p. 21. 
" . ' ASSOCIATION DES HOPITAUX DU QUEBEC, op. cit. , note 65 , p.7. 
87 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.ll. 
88 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.22. 
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Avant qu'on introduise le projet de loi 113, on connaissait bien les principes et 
les méthodes de gestion des risques. Cependant, comme cette activité n'était pas 
soumise à aucune forme d'encadrement législatif, la pratique de la gestion des risques 
variait d'un établissement à l'autre et ce, dans la mesure où l'établissement voulait bien 
se prêter à de telles activités. Avant l'adoption du projet de loi 113 , la réalité terrain de 
la gestion des risques nous révélait une situation qui était loin d'être idyllique tel qu ' en 
font foi les données qui suivent. 
Enquête terrain 
Nous vous présentons ici quelques constats en regard de la prestation sécuritaire 
des soins et services qui sont issus du rapport Francoeur89 ainsi que des discussions avec 
divers intervenants du réseau de la santé. Ces constats décrivent la situation prévalant 
avant l'adoption du projet de loi 113 à l' égard deJa gestion des risques. 
• Dans les années 1990, suite aux restrictions budgétaires, les postes de gestionnaire 
des risques ont été les premiers « coupés »90 Par conséquent, plusieurs 
établissements n' ont pas de gestionnaire des nsques. Nombreux sont les 
établissements qui ont confié cette fonction sous le couvert de 1' enrichissement des 
tâches à un « gestionnaire» qui souvent, en raison de ses autres priorités, se 
89 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , 130 p. 
90 GAULTIER-GAILLARD, S. , DE MARCELLIS-WARIN, N., Gestion des risques iatrogènes : une 
étude comparative en milieu hospitalier entre la France et 1 'étranger, 2001 , p.25 . 
www.sante.gouv.fr/htm/publicationldhos/risques/rapp_iatro.pdf (en ligne : février 2002) 
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contentait de compiler les rapports d'incident 1 accident pour en tirer quelques 
statistiques annuelles . 
• La gestion des risques est bien implantée dans les établissements ayant déjà une 
culture de qualité . Dans les autres établissements, il y a peu ou pas de structures 
existantes pour assurer la gestion des risques. 
• Incompréhension du processus de gestion des risques : 
• Implication variable des gestionnaires de tous les niveaux. 
• Peu ou pas d'implication du personnel. 
• II n'y a pas de processus de divulgation des accidents médicaux sauf quelques rares 
. 91 
exceptions. 
• Il s'agit d'un système de déclaration volontaire et par conséquent, les incidents et les 
accidents ne sont pas tous déclarés.92 Plusieurs intervenants ne complètent pas de 
rapports d'incident 1 accident AH-223 (voir copie du formulaire en annexe). Pour 
- diverses raisons (incompréhension du processus de gestion des risques, sentiment de 
culpabilité, peur de la réprimande, 93 minimisation de l'impact des incidents 1 
accidents sur la clientèle, etc.), il y a une sous déclaration importante94 et un mangue 
91 Le centre universitaire de santé McGill avait d~jà implanté un processus de divulgation avant 1 'entrée 
en vigueur du projet de loi 113 . Cependant, ce processus n ' allait pas aussi loin que ce qu'imposera plus 
tard Je projet de loi 113 . 
92 ORDRE DES INFIRMIÈRES ET INFIRMIERS DU QUÉBEC, Étude sur la Qualité des soins 
infin11iers dans les établissements de santé du Québec, Ordre des infinnières et infirmiers du Québec, 
Montréal, 2001 , 150 p . 
93 M.J. JOHNSTONE, O. KANITSAKI, "The ethics and practical importance of defining, distinguishing 
and disclosing nursing errors : a discussion paper", International Journal ofNursing Studies, 2006, Mar ; 
43(3),p. 367. 
94 M. MANNO, P. HOGAN, V. HEBERLEIN, J. NY AKITI, C.L. MEE, "Patient-safety survey report" , 
Nursing 2006 , volume 36, no 5, p. 55. 
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de transparence. Selon le rapport Prichard,95 la cueillette des incidents 1 accidents 
était, pour ces motifs, vouée à 1' échec. 
• Le rapport d'incident 1 accident AH-223 n'est pas utilisé de façon standardisée dans 
le réseau. En plus, il est souvent incomplet ou mal complété par les intervenants. 
Chaque établissement fonctionne selon sa propre procédure. 96 Ceci amène de la 
disparité dans la compilation des données. 
• Le rapport d'incident 1 accident AH-223 est limité dans sa présentation. 97 Nous y 
retrouvons une certaine quantité de données quantitatives standardisées, mais très 
peu de données qualitatives, ce qui limite la capacité d' analyse. 
• Dans plusieurs établissements, la gestion des risques est déficiente. Elle consiste 
souvent à une simple compilation statistique. L' analyse des causes profondes98 des 
événements survenus dans les établissements est totalement absente ou très peu 
présente. 
• Aucune diffusion des données recueillies via le rapport d'incident 1 accident AH-
223. Les données sont dormantes dans les établissements. Il n'existe aucune banque 
de données régionale ou nationale. 
• Il n ' existe aucun système de gestion informatisé permettant une collecte de données 
au niveau national. 
95 PRICHARD, J.R.S .. Liability and Compensation in Health Care- Research Papers -The Effects on 
Liability on Health Care Providers - A Report to the Conference of Deputy Ministers of Health of the 
Federal 1 Provincial / Territorial Review on Liabilitv and Compensation Issues in Health Care, Toronto, 
UniversityofToronto, 1990, p.I58-159. 
96 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.37. 
9
; MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.l6. 
98 vvww.strategis.ic.gc.ca/sc_mangb/stepstogrowth/frndoc/skills/skill-4-4.php (enligne : octobre 2004) 
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• La culture du milieu ne favorise pas la démarche de gestion des risques . L'accent est 
généralement mis sur une approche punitive où l'on a tendance à vouloir chercher 
un coupable. 99 
• Le Ministère de la Santé et des Services Sociaux a peu de conna1ssance du 
« phénomène global » de la gestion des risques dans le réseau. 100 
• Peu de formation (tant au niveau de la formation de base que celle en cours 
d'emploi) est donnée aux professionnels de la santé en matière de gestion des 
risques. 
• Il existe un manque flagrant de leadership dans les établissements. 101 Comme 
conséquence, les programmes d'amélioration continue de la qualité dans les 
établissements de santé se sont effondrés. 102 
• Les banques de données, comme celle de l'ACPM ou celle du regroupement des 
assureurs de l ' association des hôpitaux du Québec qui, malheureusement, ne sont 
pas accessibles . 
Ce sont de tels constats qui ont incité le comité Francoeur à recommander 
plusieurs changements législatifs afin d ' obtenir une prestation de soins et services plus 
sécuritaire. C ' est suite à ces recommandations que le projet de loi 113 a vu le jour. 
99 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVlCES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.lO . 
100 Id., p.8. 
l OI Id. p.9 . 
102 D. LOZEAU, "L'effondrement tranquille de la qualité : résultats d 'une étude réalisée dans douze 
hôpitaux publics au Québec", Ruptures, vol.3 , 11°2, 1996, p. 187-208. 
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B) LE PHÉNOMÈNE DES ERREURS MÉDICALES À TRAVERS LE 
MONDE, AU CANADA ET AU QUÉBEC 
Les erreurs médicales suscitent de plus en plus l'intérêt des chercheurs à travers 
le monde et déjà, plusieurs étudesi03 104 105 106 107 108 109 llO Ill 112 ont largement 
démontré qu'au cours de la prestation de soins il peut survenir des événements 
indésirables. Il existe deux types d'événements indésirables: les événements 
indésirables « inévitables » et les événements indésirables « évitables » communément 
appelés à travers le réseau de la santé québécois, les « accidents » 113 médicaux. 
103 R. BLAIS, R. TAMBLYN, G. BARLETT, G. TRÉ, D. ST-GERMAIN, Incidence d'événements 
indésirables dans les hôpitaux québécois, Groupe de recherche interdisciplinaire-en santé, Université de 
Montréal, Septembre 2004, 24 p. 
104 G.R. BAKER. P.G. NORTON, V. FLINTOFT, R. BLAIS, A BROWN, J. COX, E. ETCHELLS, 
W.A. GHALI, P. HÉBERT, S.R. MAJUMDAR, M. O'BEIRNE, L. PALACIOS-DERFLINGHER, R.J. 
REID, S. SHEPS, R. T M1BL YN, "The Canadian Adverse Events Study : the incidence of adverse events 
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Les événements indésirables inévitables sont des dommages qUJ se produisent 
dans le cadre d'une prestation de soins auprès d'un patient, alors qu'aucune erreur n'a 
été commise, mais dont les résultats sont négatifs soit parce que la maladie suit tout 
simplement son cours, soit parce que le risque inhérent à l'intervention ou au traitement 
se réalise. 114 À titre d'exemple, un patient qui décède suite à un choc anaphylactique non 
prévisible immédiatement après s'être fait injecter un médicament intraveineux. 
Les événements indésirables évitables sont des dommages qui se produisent lors 
de la prestation de soins auprès d'un patient, suite à une erreur, et dont les résultats ont 
un impact négatif sur l'état de santé du patient. À titre d'exemple, l'administration d'une 
dose trop élevée d'insuline à un patient, ce qui affecte rapidement l'état de santé de ce 
dernier. 
Dans les deux situations, il s'agit d' événements indésirables pour le patient, mais 
dont la cause diffère. Dans le premier cas, aucune erreur n'a été commise. En effet, sans 
le savoir lui même, le patient était très allergique au médicament injectable qui était 
couramment utilisé en radiologie et aucune information clinique contenue au dossier 
médical ne pouvait laisser présager du contraire au moment de l'injection. Il s'agit là 
d'une complication médicale qui n'a pu être évitée en raison de l' état actuel des 
. 115 
connaissances. 
114 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.8. 
115 QUALITY INTERAGENCY COORDINATION TASK FORCE, Doing What Counts for Patient 
Safety: Federal Actions to Reduce Medical Errors and Their Impact. chapter l : Understanding Medical 
Errors, >vww.quic.gov/report-backup/mederr4.htm#chl, (en ligne: mars 2004) 
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Pour ce qui est du deuxième cas, c'est différent. L'infirmière en préparant ses 
médicaments s'est trompée et a utilisé la mauvaise seringue pour doser l'insuline. Par 
conséquent, le patient a reçu, par erreur, le double de sa dose prévue d'insuline, ce qui 
a affecté son état général et a nécessité des interventions médicales, soit le contrôle 
fréquent de sa glycémie capillaire ainsi que la pose d'un soluté avec glucose pour 
éviter une crise d' hypoglycémie. Ici, c'est l'erreur dans la préparation de l'insuline qui 
a entraîné le dommage et non pas la condition personnelle du patient. 
Lorsqu'on parle d' accidents médicaux évitables ou d'événements indésirables 
évitables ou d' accidents iatrogènes ou, communément appelés dans la littérature angle-
saxonne, « adverse events » ou « sentine! events », trois éléments essentiels sont 
présents : l ' impact direct sur le patient, la conséquence négative causée par l'accident 
(un décès, une incapacité, une prolongation du séjour hospitalier ou une 
réadmission) 11 6 et la cause de l'accident c' est-à-dire que ce dernier a été causé par 
l'administration des soins et non pas par la maladie elle-même ou par une condition 
médicale préexistante chez le patient. 
Afin de mieux saisir l' ampleur du phénomène, nous vous présentons ici les 
résultats de quelques études qui sont citées régulièrement dans la littérature et qui ont 
permis de mieux connaître le phénomène des erreurs médicales . 
Dans le cadre de la « Harvard Medical Practice Study », publiée en 1991 , les 
chercheurs ont examiné 30,121 dossiers de patients New-Yorkais. Des erreurs 
116 R. BLAIS, R. TAMBL YN, G. BARLETT, G. TRÉ, D. ST-GERMAIN, op. cit. , note 103, p . i. 
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médicales sont survenues dans 3. 7% des hospitalisations. Selon les auteurs, environ 
100 000 Américains mouraient chaque année des suites d'une erreur médicale 
évitable. 117 118 On y recommandait dès lors, l'importance de bien identifier les causes 
de ces événements afin d'en prévenir la récurrence. 119 En 2000, on publiait les résultats 
d'une autre étude américaine menée dans les États du Utah et du Colorado. 120 Les 
résultats obtenus en regard des accidents médicaux se sont avérés similaires à ceux de 
l'étude menée à New York. 121 Selon les auteurs, l'iatrogénèse continue d'être un 
problème important de santé publique.122 Selon ces deux études, dans plus de 50% des 
cas, ces accidents auraient pu être évités. Malgré les neuf années qui s'étaient écoulées 
entre ces deux études, la situation était demeurée la même. 
En 1995, on publiait en Australie « The Quality in Australian Health Care 
Study ». Après la révision des dossiers de 14 000 admissions effectuées dans 28 
hôpitaux australiens, les auteurs ont été en mesure d'affirmer que 16.6% des patients 
avaient été victimes d'erreurs médicales lors de leur hospitalisation. Selon 1' analyse 
des résultats obtenus, 51 % de ces événements étaient évitables. 123 Suite à cette étude, 
11
ï T.A. BRENNAN, L.L. LEAPE, N.M. LAIRD, L. HEBERT, A.R. LOCALIO, A.G.LAWTHERS, J.P . 
NEWHOUSE, P.C. WEILER, H.H.HIATT, op . cit. , note 47. 
118 L.L. LEAPE, T .A. BRENNAN, N. LAIRD, A.G. LAWTHERS, A.R.LOCALIO, B.A. BARNES, L. 
HEBERT, J.P. NEWHOUSE, P.C. WEILER, H. HIA TT, op. cit. , note 48 . 
11 9 L.L. LEAPE, T.A. BRENN AN, N. LAIRD, AG. LA WTHERS, A.R.LOCALIO, B.A. BARNES, L. 
HEBERT, J.P. NEWHOUSE, P.C. WEILER, H. HIA TT, op. cit. , note 48, p. 384. 
120 E.J. THOMAS, D.M. STUDDERT, H.R. BURSTIN, E.J. ORA V, T. ZEENA, E.J. WILLIAMS, K. M. 
HOWARD, P .C. WEILER, T.A. BRENNAN, op. cit. , note 49 . 
121 T.A. BRENNAN, L.L. LEAPE, N.M. LAIRD, L. HEBERT, A.R. LOCALIO, A.G.LAWTHERS, J.P . 
NEWHOUSE, P.C. \VEILER, H.H.HIATT, op. cit. , note 47. 
122 E.J. THOMAS, D .M. STUDDERT, H.R. BURSTIN, E.J. ORA V, T. ZEENA. E.J. WILLIANS. K.M. 
. . 
HOWARD, P.C. WEILER, T.A. BRENNAN, op. cit. , note 49. 
123 R.M. WILSON, W.B. RUNCIMAN, R.W. GIBBERD, B.T. HARRISON, L. NEWBY, J.D. 
HAMILTON, op. cit. , note 50. 
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les médias ont publié que 18 000 patients australiens perdaient la vie chaque année 
. ' d 'd' 1 124 suite a es erreurs me Ica es. 
En 1996, une étude canadienne intitulée « Complication on a general surgery : 
incidence and reporting »125 a été menée dans un hôpital torontois. Selon les auteurs de 
cette étude, 3 9 % des patients évalués ont eu 144 complications dont 18 % étaient 
causées par une erreur médicale comme par exemple, une erreur médicamenteuse. 
Tout comme Brennan et ses collègues, 126 les auteurs de cette étude soulignaient 
également l'importance de bien documenter ce type d'événement afin d'en prévenir la 
' 127 
recurrence. 
En 1999, tel que mentionné antérieurement, les auteurs du rapport « To Err is 
Human », 128 dont les résultats ont produit une onde de choc tant aux États-Unis qu 'à 
travers le monde, ont soulevé l' hypothèse que 44 000 à 98 000 décès par année étaient 
causés par des erreurs médicales. Les résultats de cette étude sont régulièrement cités 
dans la littérature et ont servi d 'incitatif aux instances gouvernementales pour mettre 
en place différentes mesures afin d' améliorer la sécurité des patients. 
Peu après, le rapport britannique « An Organization with a MemOTy » publié en 
2000, rapportait que les événements indésirables « adverse events » causaient des torts 
124 S. MILGATE, Qualitv in Australian Health Care Studv Examined or Exposed ?, February 2003 , 
wvvv<. adf.com.au/archive.php?doc_id=98, (en ligne: mars 2004) . 
m K.R. WANZEL, C.G. JAMIESON, J.M. BOHNEN, "Complications on a general surgery service: 
incidence and reporting ., , Canadian journal of surgery, 2000, April, 43(2): 113 . 
126 T.A. BRENNAN, L.L. LEAPE, N.M . LAIRD, L. HEBERT, A.R. LOCALIO, A.G.LAWTHERS, J.F. 
NEWHOUSE, P.C. WEILER, H.H.HIATT, op. cit. , note 47. 
127 K.R. WANZEL, C.G. JAMIESON, J.M. BOHNEN, op. cit. , note 125. 
128 INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. , note 1, 223 p. 
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considérables aux patients et se produisaient dans approximativement 10 % des 
admissions, ce qui représente environ 850 000 patients par année.129 Selon les 
chercheurs, 48 % des événements indésirables seraient évitables. 13° Ce qui représente 
annuellement 400 000 patients. 
Pour sa part, la Nouvelle-Zélande publiait au début des années 2000, les 
résultats d'une étude sur les événements indésirables survenus dans 13 hôpitaux néo-
zélandais.131 Les résultats de cette étude ont révélé que 12.9 % des patients hospitalisés 
avaient été victimes d'un événement indésirable et que 37% de ces événements étaient 
' "t bl s 132 133 ev1 a e . Par la suite, plusieurs démarches pour améliorer la sécurité des 
patients ont été implantées par les instances gouvernementales. 
Au Canada s'est terminée récemment une première étude pancanadienne 
concernant les événements indésirables dans les hôpitaux de soins de courte durée. Cette 
étude a révélé qu'en 2000, sur les 2,5 millions d' adultes hospitalisés, 7.5 % (185 000) 
avaient subi des événements indésirables. Parmi ceux-ci, 37 % (70 000) ont été jugés 
évitables. En plus, les chercheurs ont estimé que 9 000 à 24 000 patients sont décédés 
suite à un événement indésirable évitable. Les résultats de cette étude nous indiquent 
129 DEPARTl\.1ENT OF HEALTH, op. cit. , note 51. 
130 C. VINCENT, G. NEALE, M. WOLOSHYNOWYCH, op. cit. , note 109. 
131 P. DAVIS, R. LAY-YEE, R. BRJANT, W. ALI, A. SCOTT, S. SCHUG, S. , op. cit. , note 110. 
132 P. DAVIS, R. LAY-YEE, R. BRJANT, W. ALI, A. SCOTT, S. SCHUG, op. cit., note 111. 
133 P. DAVIS, R. LAY-YEE, R. BRJANT, S. SCHUG, A SCOTT, S. JOHNSON, W. BINGLEY, op. cit. , 
note 112. 
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que le taux d'événements indésirables du système de santé au Canada est comparable à 
celui d'autres pays industrialisés. 134 
Par la suite, le Groupe de recherche interdisciplinaire en santé (ci-après désigné 
GRJS) a effectué une étude sur l'incidence des événements indésirables dans 20 
hôpitaux du Québec. 135 Après avoir examiné 2355 dossiers, les chercheurs du GRJS 
ont estimé que 5.6 % des adultes hospitalisés en 2000-2001 avaient subi un ou 
plusieurs événements indésirables et que 26 .8 % de ces événements étaient évitables. 
Les auteurs soulignent également qu ' il serait préférable de mieux documenter la nature 
des événements indésirables et comprendre les facteurs qui y sont associés . 136 
Finalement, les résultats de cette étude supportent la position du comité Francoeur à 
l'effet que le taux des accidents médicaux au Québec est comparable à celui de l'étude 
canadienne ainsi qu'à ceux recensés dans d' autres pays industrialisés.137 138 ri s ' agit là 
d 'une étude importante, car elle a permis d' établir un niveau de base en regard du taux 
d ' événements indésirables dans les hôpitaux du Québec.139 
À l'étranger tout comme au Québec, les erreurs médicales font plus de victimes 
chaque année que certains cancers ou les accidents de la route ou encore le sida. 140 Les 
134 G.R. BAKER, P.G. NORTON, V. FLINTOFT, R. BLAIS, A. BROWN, J. COX, E. ETCHELLS, 
W.A. GHALI, P . HÉBERT, S.R. MAJUMDAR, M. O"BEIRNE, L. PALACIOS-DERFLINGHER, R.J. 
REID, S. SHEPS, R. TAMBLYN, op. cit. , note 104. 
135 • . R. BLAIS, R. TAMBLYN, G. BARLETT, G. TRE, D . ST-GERMAIN, op. c1t. , note 103. 
136 • . R. BLAIS, R. TAMBLYN, G. BARTLETT, G. TRE, D . ST-GERMAIN, op. c1t. , note 103 , p.20 . 
137 • . R. BLAIS, R. TAMBL YN, G. BARLETT, G. TRE, D . ST-GERMAIN, op. c1t. , note 103 , p . 19. 
138 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note Il. 
139 • . R. BLAIS, R. TAMBLYN, G. BARLETT, G. TRE, D. ST-GERMAIN, op. c1t. , note 103 . 
140 INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. , note 1, p.l. 
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études141 142 143 144 145 146 147 148 149 150 ont démontré, pour des patients hospitalisés, des 
taux d' accidents indésirables variant de 2.9 % à 16.6% respectivement dont 26.8 % à 
51 % seraient évitables. 151 152 Ceci nous permet d'affirmer, tout comme le comité 
Francoeur, que les erreurs médicales sont des « causes significatives de morbidité et de 
mortalité dont doit se préoccuper toute politique de la santé.» 153 
La notion d'erreur médicale 
Le « Quality lnteragency Coordination Task Force »154 (ci-après désigné QUIC) 
définit l'erreur comme suit : « l'échec de l' entreprise d'une action tel qu ' il a été prévu 
(erreur d' exécution) ou l'utilisation d 'un mauvais plan pour atteindre un objectif(erreur 
de planification). Selon le QUIC, les erreurs médicales comprennent les accidents 
médicaux évitables ainsi que les accidents évités de justesse ( « near misses » ou « close 
calls ») c' est-à-dire les accidents qui ont été détectés avant de causer un préjudice au 
141 R. BLAIS, R. TAMBLYN, G. BARLEIT, G. TRÉ, D. ST-GERMAIN, op. cit. , note 102. 
142 G.R. B.AKER. P.G. NORTON, V. FLINTOFT, R. BLAIS, A. BROWN, J. COX, E. ETCHELLS, 
W.A. GHALI, P. HÉBERT, S.R. MAJ1.Th.1DAR, M. O'BEIRNE, L. PALACIOS-DERFLINGHER, R.J. 
REID, S. SHEPS, R. TAMBLYN, op. cit. , note 104. 
143 E.J. THOMAS, D.M. STUDDERT, H.R. BURSTIN, E.J. ORAV, T. ZEENA, E.J . WILLIAMS, K.M. 
HOWARD, P.C. WEILER, T.A. BRENNAN, op. cit. , note 49. 
144 R.M. WILSON, W.B. RUNCIMAN, R.W. GIBBERD, B.T. HARRISON, L. NEWBY, J.D . 
HAMILTON, op. cit. , note 50. 
145 T.A. BRENNAN, L.L. LEAPE, N.M. LAIRD, L. HEBERT, A.R. LOCALIO, A.G. LA WTHERS, J.P. 
NEWHOUSE, P.C. WEILER, H.H. HIA TT, op. cit. , note 47. 
146 L.L. LEAPE, T.A. BRENN AN, N. LAIRD, A.G. LA WTHERS, A.R. LOCALIO, B.A. BARNES, L. 
HEBERT, J.P. NEWHOUSE, P.C. WEILER, H. HIA TT, op. cit. , note 48. 
147 C. VINCENT, G. NEALE, M. WOLOSHYNOWYCH, op. cit. , note 109. 
148 P. DA VIS, R. LAY-YEE, R. BRIANT, W. ALI, A. SCOTT, S. SCHUG, op. cit. , note 110. 
149 P. DAVIS, R. LAY-YEE, R. BRIANT, W. ALI, A. SCOTT, S. SCHUG, op. cit. , note 111. 
150 P. DA VIS, R. LAY-YEE, R. BRIANT, S. SCHUG, A. SCOTT, S. JOHNSON, W. BINGLEY, op. cit. , 
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151 R. BLAIS, R. TAMBLYN, G. BARLETT, G. TRÉ, D. ST-GERMAIN, op. cit. , note 103. 
152 R.M. WILSON, W.B. RUNCIMAN, R.W. GIBBERD, B.T. HARRISON, L. NEWBY, J.D . 
HAMILTON, op . cit. , note 50. 
153 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p.9. 
154 QUALITY INTERAGENCY COORDINATION TASK FORCE, op. cit. , note 115. 
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patient. 155 Les erreurs peuvent inclure des problèmes dans la pratique, les produits, les 
procédures et les systèmes.156 Finalement, certaines conditions augmentent les risques 
d'erreurs lors de la prestation de soins et services. Ces conditions sont présentées dans le 
tableau I de la page suivante ainsi que l'impact qu'elles produisent sur les risques 
d'erreurs .157 
1ss Id. 
156 QUALITY INTERAGENCY COORDINATION T ASK FORCE, op. cit. , note 115, traduction libre de: 
"An error is defined as the failure of a planned action to be completed as intended or the use of a wrong 
plan to achieve an aim. Errors can include problems in practice, products, procedures, and systems." 
15
; J.-B . WASSERFALLEN, Gestion des risques à l'hôpital, Direction médicale des Hospices/CHUV, 
Fomm Romand de la Qualité Excellence et Management, Lausanne, 2003 , p. 11 . 
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Tableau 1 
Importance des facteurs de risque d'erreurs 
Conditions 
Facteurs de 
risque 
Tâche non familière (x 17) 
Pénurie 1 manque de temps (x 11) 
Faible rapport signal : bruit (x 10) 
Faible système d'interface humain (communication, etc.) (x 8) 
Déséquilibre concepteur - utilisateur (x 8) 
Irreversiblité des erreurs (x 8) 
Surcharge d 'informations (x 6) 
Transfert négatif entre les tâches (mauvaise répartition des tâches, etc.) (x 5) 
Mauvaise perception du risque (x 4) 
Faible feedback du système (x 4) 
Inexpérience - par manque d' entraînement 1 de pratique (x 3) 
Mauvaises directives ou procédures tx 3) 
Vérification inadéquate (x 3) 
Manque de formation - (x 2) 
Sommeil perturbé (x 1.6) 
Environnement hostile (ergonomie, lumière, etc.) (x 1.2) 
Monotonie et ennui (x 1.1) 
. ' ' ~ ,. . Tableau ure de la GestiOn des nsques a 1 hop1tal. )0 
Selon les études, 15 % des accidents évitables sont dus à une responsabilité 
strictement individuelle alors que dans 85 % des cas, c' est le système (organisation, 
1ss Id. 
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) 159 160 processus ou ressources, etc. qm est en cause. La figure 5 présente le cadre 
conceptuel de ces différents éléments. 
Figure 5 
Erreurs, événements indésirables et accidents évitables : Cadre conceptuel 
Prestation de 
soins auprès 
d'un usager 
Aucune 
erreur 
Erreur 
commise 
Résultat positif 
Événement indésirable Résultat négatif - inévitable 
Erreur détectée - Accident évitée de justesse (incident) 
Erreur non 
détectée 
Accident Accident 
sans - . . bi préjudice evita e 
Accident Accident 
avec - .. t bi préjudice ev! a e 
Figure tirée et adaptée du Rapport du comité Francoeur. La gestion des risques, une priorité pour le 
réseau :Les accidents évitables dans la prestation de soins de santé 161 
En somme, comme nous pouvons le constater dans la figure qui précède les 
erreurs médicales sont une des principales causes des accidents évitables. De là 
l' importance pour les établissements de mettre en place des mesures pour diminuer 
l'incidence des erreurs médicales. 
159 C. VINCENT, "Understanding and Responding to Adverse Events", The New England Journal of 
Medicine, 2003 , 348(11): 1051-1056. 
160 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 . p. 130. Cependant, 
selon les propos de l'avocat montréalais Gordon Kugler dont la moitié de ces dossiers sont des poursuites 
médicales,« ces proportions ne s'appliquent pas car les événements sont généralement dus à la faute d'un 
médecin, à la défectuosité d'un équipement ou à un mélange de médicaments. » 
161 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p. 19. 
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C) LE PROJET DE LOI 113 
Dans le cadre de son évaluation, le comité Francoeur a observé les lacunes 
suivantes en matière de gestion des risques : 
• Absence quasi totale de leadership et de soutien de la part des autorités supérieures. 
• Aucune notion sur la sécurité des usagers dans : 
• La Loi sur les services de santé et services sociaux, ni dans ses règlements. 
• La Politique de santé et de bien-être 
• L'enquête Santé Québec. 
• Les divers systèmes d'information sur les clientèles. 
• L'organigramme de l'appareil administratif 
• Etc. 
De plus, le comité Francoeur a fait état du manque de transparence en regard des 
erreurs médicales ainsi que du manque de soutien aux victimes et leurs proches162 et a 
émis des recormnandations à cet effet. 
Le projet de loi 113 163 a vu le jour suite aux recommandations du comité 
Francoeur. Ce comité recommandait que la sécurité des soins et services soit enchâssée 
dans la «Loi sur les services de santé et les services sociaux »164 (ci-après désigné 
LSSSS) comme une obligation au même titre que la qualité des soins et services offerts à 
162 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p. 2. 
163 Op. cit. , note 55 
164 Op. cit. , note 73 
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la population. Le projet de loi 113 a également m1s en évidence l'importance de la 
gestion des risques et de la qualité. 
L'adoption du projet de loi 113 en décembre 2002 a introduit des changements 
importants dans la LSSSS en regard de la sécurité des usagers165 et ce, afin 
d' opérationnaliser le concept de « prestation sécuritaire de soins et services ». Ces 
modifications découlent majoritairement des recommandations du comité Francoeur 
ainsi que des mémoires présentés par les différents acteurs concernés. Certains de ces 
changements constituent des nouveaux droits pour les usagers notamment le droit d'être 
informés de tout accident médical survenu au cours de la prestation de services 
susceptible d'entraîner des conséquences sur leur état de santé, d'être informés sur les 
mesures prises pour contrer les conséquences de ces accidents ou pour en prévenir la 
récurrence et l'instauration de mesures de soutien aux usagers et leurs proches. 
En somme, ce projet de loi est venu : 
• Établir dans la loi Je droit à la sécurité des soins. 
• Responsabiliser les différentes instances concernant la sécurité des soins et services. 
• Enchâsser Je devoir de déclaration des incidents 1 accidents et ce, pour tout le 
personnel de 1 ' établissement y compris les professionnels y exerçant leur profession. 
165 J.P. l\1ÉNARD, La divulgation des accidents médicaux à la suite de l 'adoption du projet de Loi 113, 
Présentation faite dans le cadre d'un colloque orgm1isé par 1 ' Institut canadien, Montréal. avril 2003, p.l . 
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• Renforcer le droit du patient à recevoir toute l'information le concernant, 
plus particulièrement la divulgation des accidents qui ont pu affecter son état de 
santé ou son bien-être. 
• Exiger la création d'un comité de gestion des risques et de la qualité qui a pour 
mandat de mettre en place les mesures nécessaires pour réduire l'incidence des 
incidents 1 accidents et assurer les suivis nécessaires notamment auprès des usagers 
et leurs proches. 
• Enchâsser l'obligation pour un établissement de solliciter 1' agrément auprès d'un 
orgamsme reconnu. 
• Créer un registre local et national sur les incidents et accidents survenus lors de la 
prestation de services de santé et de services sociaux. 
Les plus récents rapports endossent l'importance d'une gestion efficace et 
efficiente de la qualité où les pratiques de sécurité liées aux patients sont une partie 
intégrante. Il est donc impératif que les pratiques de sécurité liées aux patients 
demeurent intégrées et convergent vers la qualité des soms et des services aux 
usagers .166 L ' adoption du projet de loi 113 est un pas très important en faveur de la 
sécurité des usagers . 
166 ASSEtv1BLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36• législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 5 décembre 2002, propos du Conseil Québécois d'Agrément, 
>vww.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/journal/cas/021205.htm (en ligne août 2005). 
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a. Le volet éthique 
Ce sont les paroles d'Hippocrate (460-370 av. J.C.), 167 « Primum non 
nocere »,
168 
c 'est- à- dire« d'abord ne pas nuire», qui servent de fondement éthique à 
la pratique médicale de plusieurs intervenants de la santé. Ne pas nuire origine du 
principe éthique de « bienfaisance» qui consiste en l'obligation de réaliser le bien, de ne 
pas faire de malfaisance, de prévenir et d'éviter de faire du mal. 169 À titre d'exemple, 
dans le contexte des erreurs médicales, le principe de bienfaisance peut servir 
d ' argument pour obliger un intervenant à déclarer une erreur médicale et à plus forte 
raison si le patient a subi des conséquences. 
Également, d'un point de vue éthique, le droit de l' usager d' être informé d'un 
accident survenu dans le cadre de la prestation des soins est reconnu dans la littérature 
depuis plusieurs années 170 171 172 173 174 175 176 et les professionnels, notamment les 
167 www.fr.wikipedia.org/\.viki/Hippocrate (en ligne : mars 2006) 
168 vvww.en.wikipedia .org/wiki/Primum_non_nocere (en ligne : mars 2006) 
169 V.A.SHARPE, "Promoting patient safety. An ethical basis for policy deliberation", Basting center 
refort, 2003-09110, 33(5) p. S5. 
17 L. LEAPE, "Full Disclosure and Apology - An ldea Whose Time has Come,'· The Physician 
Executive, March-April 2006, 32(2), p. 16. 
171 M.D. CANTOR, "Telling patients the truth : a systems approach to disclosing adverse events", Quality 
& Safety in Health Care, 2002, 11(1), p.7, www.qualityhealthcare.com (en ligne : juin 2006) 
172 N. FOST, "Ethical Issues in Whistleblowing", The Journal of the American Medical Association, 
2001, 286(9) , p. 1079. 
173 J. BANJA, ·'Moral courage in medicine- disclosing medical error", Bioethics Forum, 2001 , 17(2 ), p. 
9, www.ethics.emory.edu/news/archives/000188.html (en ligne : octobre 2004) 
174 D. FINKELSTEIN, A.W. WU, N.A. HOLTZMAN, M.K. SMITH, "When a physician harm.s a patient · 
by a medical error: ethical, legal, and risk-management considerations," The Journal of clinical ethics, 
1997, Winter; 8(4) :330-335. 
175 A.W. WU, T. CAVANAUGH, S. MCPHEE, B. LO, G. MICCO, "To tell the Truth : Ethical and 
Practical Issues in Disclosing Medical Mistakes to Patients", 1997, Journal of General Internai Medicine, 
12(12), p. 773 . 
176 A. W. WU, ''Handling Hospital Errors : Is Disclosure the Best Defense?", Annals oflnternal Medicine, 
1999, 131(12), p. 970 . 
37 
médecins, sont encouragés à le faire. 177 178 179 Plusieurs principes éthiques sous-tendent 
la divulgation des erreurs médicales. Premièrement, il y a le principe de vérité et celui 
d'autodétermination qui se traduisent dans le droit du patient d'être informé et le respect 
18o 181 182 D · , .1 l · · de l'autonomie et de la dignité de la personne. eux1emement, 1 y a e pnnc1pe 
de réparation qui consiste à donner le support et les soins nécessaires et assurer un suivi 
adéquat suite à une erreur médicale183 · et troisièmement, le principe de sécurité, qui 
' d b d ' 1 . d . 1 ' . ' 11 d bi" 184 185 . réfere tout 'a or a a protectiOn u pattent et u teneurement a ce e u pu 1c via 
les activités découlant de la gestion des risques. 
Donc, un établissement et son personnel qui admet et déclare les incidents et les 
accidents, en reconnaît les conséquences possibles et en informe l'usager, fait preuve 
177 C. HOBGOOD, A. HEVIA, P. HINCHEY, "Profiles in Patient Safety: When an Error Occurs", 
Academie Emergency Medicine, 2004, Volume 11 , Number 7: 766. 
178 AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION'S COUNCIL ON ETHICAL AND JUDICIAL AFFAIRS. 
"E-8 .12 Patient information", Code of Medical Ethics : Current Ethical Opinions, Chicago, American 
Medical Association, 1994 : ''It is a fundamental ethical requirement that a physician should at ali times 
deal honestly and openly with patients. Patients have a right to know their past and present medical status 
and to be free of any mistaken beliefs concerning their conditions. Situations occasionally occur in which 
a patient suffers significant medical complications that may have resulted from the physician's mistake or 
judgment. In these situations, the physician is ethically required to infonn the patient of all the facts 
necessary to ensure understanding of what has occurred. Only through full disclosure is a patient able to 
make infonned decisions re garding future medical care. ( ... ) Con cern re garding legal liability which 
might result following truthful disclosure should not affect the physician's honesty with a patient". 
www.ama-assn.org/ama/pub/category/8497.html, (en ligne : octobre 2005) 
179 R.R.Q, C. M-9, r. 4.1. 
180 N. FOST, op. cit. , note 172. 
181 G. HOTTOIS, J.N. MISSA, Nouvelle encyclopédie de bioéthique, Bruxelles, Éditions De Boeck 
Université, 2001 , p. 729-730 . 
182 G. HOTTOIS, J.N. MISSA, op. cit.. note 181, p. 333 . 
183 N. FOST, op. cit., note 172. 
184 Id. 
185 G. HOTTOIS, J.N. MISSA, op. cit.. note 181. 
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d l '1 ' d' hi l' 186 187 d'h ~t t dS8 t d t d un sens e eve empat e envers usager, onne e e e e respec en regar 
d . 189 d b' ~ 190 e son autonorrue et e son 1en-etre. 
De façon générale, nous pouvons dire que la population accorde sa confiance 
envers le réseau de la santé en autant que le personnel traitant démontre une éthique 
professionnelle conforme et transparente à l'égard des soins prodigués. Dans le cas 
contraire, la méfiance, 191 le doute et la rancœur s'installent chez l'usager. 192 193 Par 
conséquent, dans le domaine médical où la relation thérapeutique repose en bonne partie 
sur le lien de confiance qui s'est développé entre l'intervenant et l'usager, 194 la 
déclaration obligatoire des événements à risques (incidents 1 accidents) et la divulgation 
d 'd d . d ') ' . bi 195 es acc1 ents ev1ennent es e ements mcontourna es . 
À ce sujet, le 14 novembre 2000, la National Patient Safety Foundation, 196 un 
organisme mis sur pied et parrainé par l' American Medical Association, a adopté la 
déclaration de principes suivante : 
186 ASSEMBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36• législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 5 décembre 2002, propos de monsieur Jean Martel, 
\V\vw.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/journaVcas/021205 .htm (en ligne août 2005). 
187 D. FINKELSTEIN, A.W. WU, N.A. HOLTZMAN, M.K. SMITH, op. cit. . note 174. 
188 N. FOST, op. cit. , note 172. 
189 L.L. HENRY, ''Disclosure of medical errors : ethica1 considerations for the development of a facility 
poliC)' and organizationa1 culture change" , Po1icy, po1itics & nursing practice, May 2005, 6(2) : 130. 
19
° COLLEGE OF PHYSICIANS AND SURGEONS OF ONTARJO, "Disclosure of Harm", 2003, 
vvww.cpso.on.ca/Policies/disclosure.htm (en ligne : avri12005). 
191 J. BANJA, op. cit. , note 173. 
192 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 186. 
193 P.C. HÉBERT, AV LEVIN, G. ROBERTSON, G. , "Bioethics for clinicians: 23 . Disclosure of 
medical error", Canadian Medical Association Journal, Feb. 20 , 2001 ; 144(4) p. 509-513. 
194 G. HOTTOIS, J.N. MISSA, op. cit. , note 181 , p. 859-862. 
195 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 166. 
196 www.npsf.org (en ligne : mars 2006) 
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Talking to Patients about Health Care lnjury: Statement of Principle 
« When a health care injury occurs, the patient and the 
family or representatives are entitled to a prompt 
explanation of how the injury occurred and its short-and 
long-term effects. When an error contributed to the injury, 
the patient and the family or representative should receive 
a truthful and compassionate explanation about the error 
and the remedies available to the patient. They should be 
informed that the factors involved in the injury will be 
investigated so that steps can be taken to reduce the 
likelihood of similar injwy to other patients. 
Health care professionals and institutions that accept this 
responsibility are acknowledging their ethical obligation to 
be jorthcoming about health care injuries and en-ors. 
The National Patient Safety Foundation urges al! health 
care professionals and institutions to embrace the principle 
of dealing honestly with patients.» 
Cette approche éthique est basée sur un très large consensus du milieu médical et 
hospitalier. 197 Ces principes n' étaient pas présents dans notre législation. Par ailleurs, le 
projet de loi 113 a intégré ces principes en leur donnant un caractère obligatoire. 
b. Droit à la sécurité des soins 
Avant l'adoption du projet de loi 113 , les établissements avaient déjà certaines 
obligations en matière de sécurité comme par exemple celle de la surveillance adéquate 
d . 198 199 2oo A, cc d 1 · · d 1 · es patients. cet euet, nous retrouvons ans a JUnspru ence p us1eurs 
197 J.F. I'v1ENARD, op. cit., note 165. 
198 A BERNARDOT, R.F. KOURJ, La responsabilité civile médicale, Éditions Rev1le de droit, 
Sherbrooke, 1980, p. 261. 
199 J.L. BAUDOIN, P. DESLAURJERS, La responsabilité ch;ile, s• édition, Cowansville, Les Éditions 
Yvon Blais Inc. , 1998, p. 854. 
200 P. LESAGE-JARJOURA, S. PHILIPS-NOOTENS, Éléments de responsabilité civile et médicale. Le 
droit dans le quotidien de la médecine, 2• Ed. , Cowansville, Les Éditions Yvon Blais, 2001 , p. 118. 
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1 . d ' l' bi' . d ' . ' d ' bi' t 201 202 203 204 205 206 exemp es qm emontrent o 1gat10n e secunte es eta 1ssemen s. 
Finalement, nous retrouvons dans le « Règlement sur l'organisation et l'administration 
des établissements »207 des dispositions en regard de l'hygiène et la sécurité des usagers 
en matière de prévention des infections208 209, de l'utilisation des appareils émettant des 
) 
radiations210 ainsi que de la distribution des gaz médicaux.211 Comme nous pouvons le 
constater, ces obligations sont reliées à des aspects très limités de la prestation de soins. 
Depuis l'adoption du projet de loi 113, la LSSSS reconnaît formellement le 
droit à la sécurité des soins. Cette loi est venue élargir 1' obligation de sécurité à 
l'ensemble du processus de soins. L'article 5 212 de la LSSSS se lit maintenant 
comme suit: 
«Toute personne a le droit de recevoir des services de santé 
et des services sociaux adéquats sur les plans à la fois 
201 Dans J'affaire Rizk c. Hôpital du Sacré-Coeur de Montréal, J.E. 99-248, la demanderesse poursuivait 
l 'hôpital suite à une chute d'un banc après une prise de sang. 
202 Dans l'affaire Villemure c. Hôpital Notre-Dame [1970] C.A. 538, [1973] R.C.S. 716, la demanderesse 
poursuivait l'hôpital pour la surveillance inadéquate de son époux qui s'est suicidé quelques temps après 
son admission en psychiatrie. 
203 Dans l'affaire Richard c. Hôtel-Dieu de Québec, [1975] C.S. 223 , la Cour supérieure a reconnu que 
l'hôpital avait une obligation de résultat d 'offrir un matelas chauffant en bonne condition à son patient et 
a, par Je fait même, retenu sa responsabilité pour les dommages subis par ce patient qui a été brûlé en 
raison de sa défectuosité. · 
204 Dans l'affaire Phillips c. Julius Richardson Convalescent Hospital Inc., [1977] C.S. 283 , la 
demanderesse poursuivait l 'hôpital suite à une chute lors d'un transport entre hôpitaux. La chute de la 
demanderesse était le résultat direct de la manière dont cette dernière avait été assistée par le chauffeur de 
taxi. 
205 Dans l 'affaire Rizzo c. Hôpital Notre-Dame, [1975] C.S . 425 , la demanderesse poursuivait l 'hôpital 
suite à une chute survenue dans un escalier de l'établissement. 
206 Dans l'affaire Boudreault c. Hôpital Ste-Jeanne d'Arc, J.E. 78-269, la demanderesse poursuivait 
l'hôpital suite à une chute dans une chambre de l'hôpital. 
207 Règlement sur l'organisation et l' administration des établissements, R.R.Q. c. S-5 , r.3 .0 l. 
208 Id ., article 9. 
209 Id., article 10. 
210 Id., article ll. 
211 Id., article 12. 
212 LSSSS, article 5. 
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scientifique, humain et social, avec continuité et de façon 
personnalisée et sécuritaire». 
De plus, la sécurité des usagers fait maintenant partie des principes qm 
guident la gestion et la prestation des soins de santé, tel que l'énonce l'article 3 213 de 
la LSSSS : 
<<Pour l'application de la présente loi, les lignes directrices 
suivantes guident la gestion et la prestation des sendces de 
santé et des services sociaux : 
]
0 la raison d'être des services est la personne qui les 
requiert; 
2° le respect de l'usager et la reconnaissance de ses droits 
et libertés doivent inspirer les gestes posés à son endroit; 
3° l'usager doit, dans toute intervention, être traité avec 
courtoisie, équité et compréhension, dans le respect de sa 
dignité, de son autonomie et de ses besoins et de sa 
sécurité; 
4° 1 'usager doit, autaJJ1 que possible, participer aux soins 
et aux services le concernant; 
5° 1 'usager doit, par une information adéquate, être incité 
à utiliser les services de façon judicieuse .» 
21 3 LSSSS, article 3. 
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c. La mise en œuvre du droit à la sécurité des soins 
Afin de concrétiser le droit à la sécurité des soins, il est essentiel, pour chaque 
établissement de s'engager à mettre en œuvre les diverses activités de gestion des 
risques . En effet, plusieurs bénéfices découlent d'une telle démarche 214 tels gue : 
• L'augmentation du niveau de sécurité des interventions 
• La réduction des accidents 
• Le maintien du lien de confiance entre le patient et l'établissement 
• La protection des différentes ressources de 1' établissement 
• La diminution des coûts reliés à la gestion des risques 
• La crédibilité de 1' établissement et de son personnel auprès de la clientèle et de 
la communauté. 
Dans un premter temps, il est primordial d' avoir l ' engagement du conseil 
d ' administration. Ce dernier doit reconnaître la sécurité des usagers comme étant un 
objectif prioritaire pour l'établissement. De plus, le conseil d ' administration doit adopter 
un règlement sur la divulgation et sur la création et le fonctionnement du comité de 
gestion des risques 2 15 
C'est à l'équipe de gestionnaires que revient le choix et l ' organisation des 
moyens pour assurer la sécurité au quotidien des usagers. L ' équipe de gestionnaires 
devra : 
214 REGROUPEMENT DES PROGR.AM:MES D'ASSURANCE DE DOM:MAGES DU RÉSEAU DE LA 
SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 68, p. 3.2. 
215 Id., p. 3.3. 
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• Procéder à la nomination des membres du comité de gestion des risques. 
• Déterminer qui sera le porteur du dossier de gestion des risques au sem de 
1' établissement. 
• Procéder à l' adoption de la politique et procédure en regard de la divulgation. 
• Procéder à l' adoption de la politique et procédure en regard de la déclaration des 
accidents 1 incidents. 
• Procéder à l' inventaire des activités de gestion des risques. 
• Procéder à la création du registre local des incidents 1 accidents survenus au sein 
de 1' établissement. 
• Procéder à l' adoption d'un programme ou d'une politique de gestion des risques. 
Il est important de bien implanter une structure qui supportera les diverses 
activités de gestion des risques de 1' établissement. Si les processus ne sont pas clairs et 
que les rôles sont mal définis; il sera difficile de gérer les risques de l'établissement. 
d. Comité de gestion des risques 
Afin d'instaurer une structure favorisant la prestation sécuritaire des services de 
santé et des services sociaux, le projet de loi 113 a créé l'obligation/16 pour tout 
établissement de santé (CH, CHSLD, CLSC, CR, CPEJ), de constituer un comité de 
gestion des risques et de la qualité. Il était important d 'insérer la notion de « qualité » au 
libellé de ce comité afin d'apporter une connotation positive aux activités de ce 
216 L.Q., 2002, c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183 .1. 
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dernier. 217 La création de tels comités dans le réseau de la santé a été accueillie 
favorablement par plusieurs instances lors des travaux de la comrruss10n 
parlementaire.218 219 220 Pour certains, il s'agit même d'un progrès très important, car 
auparavant, cette activité était laissée au choix de chaque établissement, ce qui laissait 
place à des pratiques variées . En agissant de la sorte, le législateur a voulu uniformiser 
les pratiques ainsi que les résultats à venir.221 
La mise en œuvre du droit à la sécurité des soins repose sur le comité de gestion 
des risques et de la qualité. En effet, ce comité devient le maître d'œuvre de la 
concrétisation du devoir de sécurité des établissements. C'est sous le chapeau de ce 
comité que l' on examinera le processus de déclaration et que se fera la divulgation. 
Le nombre de membres de ce comité ainsi que ses règles de fonctionnement 
sont déterminés par règlement du conseil d' administration de l'établissement.
222 
Finalement, en 2005, suite à l'entrée en vigueur du projet de loi 83,223 le comité de 
gestion des risques et de la qualité a changé d'appellation pour celle de « comité de 
gestion des risques » en raison de la nouvelle obligation des établissements de mettre 
217 ASSEMBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36e législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 17 décembre 2002, propos du Ministre François Legault, 
""vw.assnat.qc. calfra/Publications/debats(journaVcas/021217 .htm (en ligne août 2005) 
218 ASSOCIATION DES PHARMACIENS DES ÉTABLISSEI'v1ENTS DE SANTÉ DU QUÉBEC, Vers 
un système de santé sécuritaire, Mémoire présenté aux membres de la Commission des affaires sociales, 
Montréal, décembre 2002, 15 p. 
21 9 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, Mémoire sur le projet de loi no 113 Loi modifiant la 
Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire de services de 
santé et de sen1ices sociaux, décembre 2002, llp. 
220 ASSEMBLEE NATIONALE, op. cit., note 186. 
12} • . 
• J.P. MENARD, op. c1t. , note 56. 
222 L.Q., 2002 , c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183 .1. 
223 Loi modifiant la Loi sur les sen,ices de santé et les services sociaux et d 'autres dispositions l égislatives 
L.Q., 2005 , c. 32, article 226. 
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sur pied un « comité de vigilance et de qualité »224 qui est responsable entre autres 
de: 
« Recevoir et analyser les rapports et recommandations 
transmis au conseil d 'administration et portant sur la 
pertinence, la qualité, la sécurité ou l'efficacité des services 
rendus, le respect des droits des usagers ou le traitement 
de leurs plaintes. »225 
i. Composition du comité 
La composition du comité de gestion des nsques doit assurer une 
représentation équilibrée des employés de l' établissement, des usagers, des 
personnes qui exercent leur profession dans un établissement de même que, s'il y a 
lieu, des personnes qui, en vertu d'un contrat de services, dispensent des services 
pour le compte de l' établissement aux usagers de ce dernier. 226 Le directeur général 
ou la personne qu ' il désigne est membre d'office de ce comité. Le partage de 
l' expertise des membres du comité est un élément clé dans l' analyse des événements 
à risque. 
11. Fonctions du comité 
Le comité de gestion des nsques a pour fonction227 de rechercher, de 
développer et de promouvoir des moyens visant à : 
224 L.Q., 2005 , c. 32, article 91. 
22s Id . 
226 L.Q., 2002, c. 71, article 9, maintenant LSSSS, article 183 .1. 227 L.Q., 2002 , c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183 .2. 
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1 o identifier et analyser les risques d'accidents ou d'incidents en vue d'assurer la 
sécurité des usagers; 
2° s'assurer qu'un soutien est apporté à la victime et à ses proches; 
3 o assurer la mise en place d'un système de surveillance incluant la constitution 
d'un registre local des incidents et des accidents pour fins d' analyse des causes 
des incidents et des accidents et recommander au conseil d'administration de 
l' établissement la prise de mesures visant à prévenir la récurrence de ces 
incidents et accidents ainsi que la prise de mesures de contrôle, s' il y a lieu. 
L ' exercice de ces fonctions est obligatoire et spécifiquement prévu dans le projet de loi 
113 .228 
m. Protection des informations 
Une des grandes craintes des intervenants à l' égard du processus de gestion des 
risques repose sur l'usage qui peut être fait des informations obtenues par le comité de 
gestion des risques dans le cadre de ses activités. Selon les intervenants, ces 
informations pourraient être utilisées dans une autre instance, particulièrement dans le 
contexte d 'une poursuite en responsabilité professionnelle ou hospitalière. 
Pour contrer cette difficulté, le législateur a imposé des règles de confidentialité 
et d' inadmissibilité en preuve à l' égard de tout document et déclaration concernant la 
gestion des risques ainsi que la non - contraignabilité des personnes impliquées dans le 
d . d . 229 processus e gestwn es nsques. 
228 Id. 
229 L.Q. , 2002, c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183 .3. 
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( 
Ainsi, malgré la « Loi sur l'accès aux documents des organismes publics et sur la 
protection des renseignements personnels »,230 les dossiers et les procès-verbaux du 
comité de gestion des risques sont confidentiels.231 La loi protège toutes les informations 
obtenues dans le processus de gestion des risques contre toute utilisation de cette 
information dans une instance judiciaire. 
«Nul ne peut prendre connaissance des procès-verbaux du 
comité de gestion des risques et de la qualité sauf les 
membres de ce comité, les représentants d'organismes 
d'accréditation dans 1 'exercice des fonctions relatives à 
1 'agrément des services de santé et des services sociaux, 
des établissements ou les représentants d'un ordre 
professionnel dans l 'exercice des fonctions qui leur sont 
attribuées par la loi. »232 
Par conséquent, 
«les réponses faites par une personne, dans le cadre des 
activités de gestion des risques, et notamment tout 
renseignement ou document fourni de bonne foi par elle en 
réponse à une demande d'un gestionnaire des risques et de 
la qualité ou d'un comité de gestion des risques et de la 
qualité ne peuvent être utilisés ni ne sont recevables à titre 
de preuve contre cette personne ou contre toute autre 
personne devant une instance judiciaire ou une personne 
ou un organisme exerçant des fonctions 
juridictionnelles» . 233 
'
30 L . l' ' d d . . 
- 01 sur acces aux ocuments es orgamsmes publics et sur la protection des renseignements 
personnels, L.R.Q., c. A-2 .1 
231 L.Q., 2002, c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183.4. 
232 L.Q. , 2002, c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183.4. 
233 L.Q., 2002, c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183 .3. 
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IV. Non-contraignabilité 
De plus, malgré toute disposition contraire, un gestionnaire des risques ou un 
membre d'un comité de gestion des nsques ne peut être contraint devant une 
instance judiciaire ou une personne ou un orgamsme exerçant des fonctions 
juridictionnelles de faire une déposition portant sur un renseignement confidentiel 
qu'il a obtenu dans l' exercice de ses fonctions, ni de produire un document contenant 
un tel renseignement, si ce n' est aux fins de contrôle de sa confidentialité.234 
v. Inadmissibilité 
Aucun élément contenu au dossier de gestion ·des risques, y compris les 
conclusions motivées ainsi que les recommandations qui les accompagnent, ne peut 
« constituer une déclaration, une reconnaissance ou un 
aveu extrajudiciaire d'une faute professionnelle, 
administrative ou autre de nature à engager la 
responsabilité civile d 'une partie devant une instance 
. d ' . . 2'15 JU l CTalre ». -
En somme, le gestionnaire des risques et le comité de gestion des risques 
détiennent des informations confidentielles dont il faut préserver l'intégrité et la 
crédibilité pour assurer l'efficacité du processus de gestion des risques. 
234 Id. 
235 Id. 
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e. Le devoir de déclaration 
1. Ce gui doit être déclaré 
Dans sa verswn initiale, l'article 8 du projet de loi 113 236 demandait aux 
intervenants de déclarer les incidents 1 accidents sans par ailleurs définir les termes 
. . . . . 237 238 239 240 241 242 243 244 d . 
« mc1dent » et « accident » ce qm selon plusieurs , engen rait 
des problèmes de mise en œuvre du processus de déclaration ainsi que des problèmes 
d'interprétation. En effet, devant l'absence de définition, le risque était que chaque 
établissement adopte ses propres définitions. Par conséquent, cela aurait eu un impact 
sur les processus de déclaration et de divulgation ainsi que sur l'analyse et le traitement 
de ces données . À titre d'exemple, un établissement qui adopterait une définition 
236 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, Projet de loi no 113. Loi modifiant la 
Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire de services de 
santé et de services sociaux, Assemblée Nationale, 36"législature, 2• session, 14 juin 2002. 
237 ASSEivfBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36" législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 3 décembre 2002, propos du Groupe national d'aide à la gestion des risques 
et à la qualité; www.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/jourmù/cas/021203 .htm (en ligne août 2005) 
238 FÉDÉRATION DES MÉDECINS SPÉCIALISTES DU QUÉBEC, Mémoire de la Fédération des 
médecins spécialistes du Québec Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux 
concernant la prestation sécuritaire de services de santé et de services sociaux, présenté à la Commission 
des affaires sociales le 3 décembre 2002, 13 p. 
239 ORDRE DES INFIRMIÈRES ET INFIRMIERS DU QUÉBEC, Avis concernant le projet de loi no 
113 . Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la prestation 
sécuritaire de services de santé et de services sociaux, présenté à la Commission des affaires sociales, 5 
décembre 2002, wvnv.oiiq.org/uploads/publications/avis/pll13 _avis.htrn. (en ligne : décembre 2004) 
24
° FÉDÉRATION DES MÉDECINS OMNIPRATICIENS DU QUÉBEC, Mémoire à la Commission 
Parlementaire des affaires sociales relativement au le projet de loi n° 113 . Loi modifiant la Loi sur les 
services de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire de services de santé et de 
services sociaux, 4 décembre 2002, 8 p. 
241 ORDRE DES PHARMACIENS DU QUÉBEC, Projet de loi no 113, Loi modifiant la Loi sur les 
services de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire de services de santé et de 
services sociaux, présentation à la Commission des affaires sociales, 5 décembre 2002, 16 p. 
242 FÉDÉRATION DES MÉDECINS SPÉCIALISTES DU QUÉBEC, op. cit. , note 238. 
243 ASSEivfBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36• législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 5 décembre 2002, propos du Regroupement des programmes d'assurance de 
dommages du réseau de la santé et des services sociaux, 
www.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/journal/cas/021205 .htm (en ligne août 2005). 
244 ASSEivfBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36" législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 5 décembre 2002, propos de 1 'Association des CLSC et CHSLD du Québec, 
www.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/journal/cas/021205.htm (en ligne août 2005). 
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restrictive limiterait considérablement le droit des usagers. En somme, il était primordial 
d'apporter de telles précisions, car les usagers ont le droit d'être. informés des accidents 
d l . d . 245 246 D ·11 survenus au cours e a prestation e soms. one, pour une me1 eure 
compréhension du texte de la loi, le législateur a inséré de façon explicite les définitions 
suivantes : 
« « incident » : une action ou une situation qui n'entraîne 
pas de conséquence sur 1 'état de santé ou le bien-être d'un 
usager, du personnel, d'un professionnel concerné ou d'un 
tiers, mais dont le résultat est inhabituel et qui, en 
d'autres occasions, pourrait entraîner des 
conséquences. » 247 
« « accident » : action ou situation où le risque se réalise 
et est, ou pourrait être, à l'origine de conséquences sur 
1 'état de santé ou le bien-être de l'usager, du personnel, 
d'un professionnel concerné ou d'un tiers. ».248 
Pour le législateur, il s' agira dun incident lorsque l'usager n' aura pas été touché 
et d'un accident lorsque ce dernier aura été touché, c' est -à-dire lorsque le risque se sera 
réalisé et ce, peu importe s' il y aura eu des conséquences graves ou pas 249 
De plus, la loi ne définissait pas le terme «conséquence ». Afin d'aider les 
intervenants dans leur démarche de gestion des risques, le Regroupement des 
programmes d ' assurance de dommages du réseau de la santé et de services sociaux a 
proposé la définition suivante : 
2~ 5 L.Q. 2002, C. 71 , article 4, maintenant LSSSS, article 8. 
246 F. LEGAULT, op. cit. , note 217. 
24 7 L.Q. 2002, C. 71, article 9, maintenant LSSSS, article 183 .2. 
248 L.Q. 2002, C. 71 , article 4, maintenant LSSss: article 431. 
249 REGROUPEMENT DES PROGRAM11ES D 'ASSURANCE DE DOMMAGES DU RÉSEAU DE LA 
SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op.cit. , note 68, p. l.7 . 
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« Problème découlant de 1 'accident et qui demande une 
intervention immédiate pour en renverser ou en contrôler 
les effets OU un problème découlant de l'accident dont les 
effets sont permanents OU encore un problème découlant 
de l 'accident et qui demandera un suivi à long terme .»250 
Selon cette instance, ce n'est pas la gravité des conséquences qui va faire la 
différence entre un incident et un accident, mais le fait qu ' il y ait eu atteinte ou pas de 
l'usager.251 
Malgré les définitions existantes et les séances de formation données à travers le 
réseau de la santé via les Agences de la santé et des services sociaux, il n'en demeure 
pas moins qu ' à l'heure actuelle il existe encore des différences d'un établissement à 
l' autre dans l'interprétation de ces définitions. Par exemple, une ordonnance médicale 
n' a pas été relevée pour un usager et ce dernier ne reçoit pas les 3 premières doses de ce 
médicament. Pour certains établissements il s' agira d'un accident et pour d' autres, il 
s' agira de 3 accidents soit un rapport d'accident complété pour chaque dose non 
administrée. Qui a tort ? Qui a raison? Selon le point de vue de chacun, chaque 
établissement vous dira qu ' il a raison. Pour l' instant, retenons ici que l' essentiel est de 
déclarer les événements, peu importe qu ' il s' agisse d'un incident ou d'un accident, afin 
d' assurer une prise en charge rapide des usagers . À ce jour, ces disparités ne sont pas 
problématiques, car chaque établissement ne se compare qu 'à lui-même. Par ailleurs, à 
la lumière de ces informations « terrain », nous pouvons nous questionner sur la fiabilité 
et la représentativité des données transmises aux instances régionales et ministérielles. 
25o Id. 
25 1 REGROUPEtvŒNT DES PROGRA1viMES D'ASSURANCE DE DO:tvfMAGES DU RÉSEAU DE LA 
SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 68, p.l.8. 
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Éventuellement des précisions devront être apportées afin que les données transmises au 
ministère reflètent la même réalité. 
ii. Processus de déclaration des incidents 1 accidents 
Avant l'entrée en vigueur de la loi, la déclaration des incidents 1 accidents se 
faisait sur une base volontaire. Les incidents et accidents n'étaient pas tous déclarés .252 
Le comité Francoeur a également fait état de cette problématique. Selon les membres 
du comité, des données existent sur les accidents évitables, mais ces données sont 
éparpillées, disparates, parfois inaccessibles et surtout très incomplètes253 
En effet, il est connu dans le réseau de la santé et dans la littérature254 que 
plusieurs intervenants ne déclarent pas les incidents et les accidents médicaux et ce, 
pour diverses raisons comme par exemple la culpabilité, la peur de la réprimande, du 
blâme, etc.255 Par conséquent, il existe un phénomène de sous déclaration et un manque 
de transparence. Selon le rapport Prichard, 256 pour ces motifs, la déclaration des 
incidents 1 accidents était vouée à 1' échec, lorsqu ' elle repose sur une base volontaire. 
~ 52 ORDRE DES INFIRMIÈRES ET INFIRMIERS DU QUÉBEC, op. cit., note 92. 
253 J. FRANCOEUR, De la culpabilité à la créativité, Conférence d01mée dans le cadre du colloque de 
l 'Association des Hôpitaux du Québec - La sécurité du patient : m1e priorité pour le réseau, Groupe 
national d'aide à la gestion des risques et à la qualité, mai 2003, 9 p. 
254 W.B. RUNCIMAN, A.F. MERRY, F. TITO, "Error, Blame, and the Law in Health Care - AN 
Antipodean Perspective", Annals ofinternal Medicine, 2003 , 138 (2) , p .974-979. 
2ss Id. 
256 PRICHARD, J.R.S., op. cit. , note 95. 
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La culture médicale fait en sorte que lorsqu'il y a une erreur, il y a un 
coupable?57 Blâmer et punir les individus pour les erreurs commises correspond pour 
les victimes à une certaine justice, mais malheureusement, cela n'améliore pas 
nécessairement la sécurité des autres usagers du système de santé. 258 Le « National 
Patient Safety Foundation » a défini la sécurité des patients comme étant : 
« the avoidance, prevention and amelioration of adverse 
outcomes and injuries stemming from the processes of 
he al th care itself » 259 
Selon cette instance, pour réduire les accidents médicaux il faut dépersonnaliser 
les erreurs et chercher des solutions systémiques. En effet, enlever la peur du jugement 
des individus aide les gens à discuter des failles du système. Par ailleurs, il faut être 
prudent afin de ne pas diminuer les incitatifs qui encouragent la vigilance, 1 'imputabilité 
1 b'l' ' 260 et a responsa 1 rte. 
Dans le cadre des consultations particulières sur le projet de loi 113, la majorité 
des groupes26 1 262 263 264 265 266 267 268 s ' est positionnée en faveur d'un système de 
257 L.L. LEAPE, "Error in Medicine", Journal of the American Medical Association, 1994, 272(23): 
1851-1857. 
~58 G.R. BAKER, P. NORTON, "Making Patients Safer! Reducing Error in Canadian Healthcare", 
Healthcare Papers, 2001 , 2(1): 10-30. 
"
59 NATIONAL PATIENT SAFETY FOUNDATION, Agenda for research and Development in Patient 
Safetv. 2000, p.2, vvww.npsf.org/download/researchagenda.pdf. (en ligne: juin 2004) 
260 TIIE NATIONAL COALITION ON HEAL TH CARE, Reducing medical errors and improving patient 
safety, p. 7, www.nchc.org/materials/studies/medical_errors.pdf (enligne: juin 2006) 
261 ORDRE DES PHARMACIENS DU QUÉBEC, op. cit. , note 241. 
262 ORDRE DES INFIRMIÈRES ET INFIRMIERS DU QUÉBEC, op. cit. , note 239. 
U3 ' · 
· J.P. l\1ENARD, op. c1t. , note 56, 32 p. 
264 ASSEMBLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36• législature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 5 décembre 2002, propos du Conseil cm1adien d' agrément des services de 
santé, www.assnat.qc.ca/fra/Publications/debats/journallcas/021205 .htm (en ligne août 2005) . 
265 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit., note 219. 
266 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 166. 
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déclaration obligatoire, contrairement à quelques-uns 269 270 qui considèrent l'obligation 
de déclarer comme . étant de la délation qui nuirait éventuellement au climat de travail 
des professimmels. Nul besoin de souligner que de tels propos illustrent parfaitement le 
changement de mentalité qu'il faudra faire en cette matière?71 Il s' agit là d'un triste 
constat, quand on pense qu'il en est tout autrement dans d' autres domaines comme 
celui de l' aviation où le signalement des erreurs est pratique courante. Personne ne 
qualifierait quelqu'un de délateur si ce dernier prévenait ses supérieurs qu 'un collègue a 
fait une erreur mettant en danger la vie de nombreuses personnes. Selon Francoeur, 
comment parler de délation lorsque le taux de morbidité et de mortalité relié aux 
accidents médicaux évitables est supérieur à celui du transport aérien?72 
C' est donc dans un souci de transparence, d' amélioration des services et 
d 'imputabilité envers les usagers que le législateur a rendu la déclaration des incidents 1 
accidents médicaux obligatoire. 
Suite à l'entrée en vigueur de la loi, les personnes suivantes273 ont l'obligation 
de déclarer les incidents 1 accidents dès qu ' elles ont constaté un tel événement : 
• Tout employé d'un établissement. 
• Toute personne qw exerce sa profession dans un centre exploité par 
l'établissement. 
267 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 243. 
268 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 186. 
269 FÉDÉRATION DES MÉDECINS OMNIPRATICIENS DU QUÉBEC, op. cit. , note 240. 
27° FÉDÉRATION DES MÉDECINS SPÉCIALISTES DU QUÉBEC, op. cit. , note 238. 
271 J. FRANCOEUR, op. cit. , note 25 3. 
272 1d. 
273 L.Q., 2002, c. 71, article 10, maintenant LSSSS, article 233.1. 
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• Tout stagiaire qui effectue un stage. 
• Toute personne qui, en vertu d'un contrat de services, prodigue pour le compte de 
l'établissement des soins et services aux usagers . 
En vertu de la loi, la déclaration est obligatoire malgré les règles du secret 
professionnel et de la confidentialité. Il s' agit là d'une exception à ces règles. La 
déclaration obligatoire des incidents 1 accidents va permettre une amélioration de la 
prévalence des accidents et par conséquent, une prestation des soins et services plus 
sécuritaire pour les usagers. En effet, le fait de rapporter systématiquement les incidents/ 
accidents permet d' identifier les problématiques et d' appliquer les mesures préventives 
ou correctives nécessaires .274 Actuellement, ce sont les infirmières qui déclarent le plus 
les incidents et les accidents qui se produisent dans les établissements. 275 
En somme, l'objectif visé par le législateur, c'est qu'il y ait plus de transparence 
et que l'on ait une connaissance beaucoup plus approfondie des accidents et des 
incidents qui se produisent dans le réseau de la santé. Une bonne connaissance des 
événements à nsques permettra aux intervenants de connaître l' ampleur de la 
problématique, d' en analyser les causes et de mettre en place les mesures correctives 
nécessaires afin de mieux les prévenir.276 
274 ASSE}v1BLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36e législature, 2e session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 5 décembre 2002, propos de l'Ordre des pharmaciens du Québec, 
wvrw.assnat. qc. ca/fra/Publications/debats/journal/cas/021205 .htm (en ligne août 2005). 
275 ORDRE DES INFIRMIÈRES ET INFIRMIERS DU QUÉBEC, op. cit. , note 239. 
276 Id. 
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m. Quand faut-il déclarer 
La loi impose de déclarer un accident ou un incident le plus tôt possible après sa 
constatation.277 Ceci est essentiel afin d'assurer une prise en charge rapide de l'usager et 
favoriser la mise en place de mesures de prévention. De plus, soulignons qu 'il est bien 
connu en psychologie que la mémoire est une faculté qui oublie.278 En effet, même si 
nous croyons que nos souvenirs sont conformes à la réalité, ils sont presque toujours des 
reconstitutions déformées de la réalité. La mémoire du passé est donc considérée comme 
un très mauvais témoin?79 Selon Goethe, «où se perd l'intérêt, se perd aussi la 
mémoire ». 280 Par conséquent, la diligence est de mise dans le processus de déclaration 
afin d'obtenir la description la plus précise possible dudit événement. 
IV. À gui doit être faite la dé-claration 
La loi impose que la déclaration doive être faite au directeur généraf81 de 
l'établissement ou à la personne désignée par ce dernier. En pratique, c'est plus souvent 
Je comité de gestion des risques qui est l'autorité désignée par le directeur général. Il 
s'agit là d'un choix stratégique, car la sécurité des usagers est la responsabilité de tout 
1' établissement. 282 
277 L.Q., 2002, c. 71, article 10, maintenant LSSSS, article 233.1. 
278 A. GAGNON, C. GOULET, P. WIEDMANN, Introduction à la psychologie, ERPI, 1999, St-Laurent, 
p. 326. 
279 F. RUPH, Mieux connaitre le fonctionnement de la mémoire humaine, 1995, 
web2 .uqat.ca/profu/textes/strat_app/06memorisation.htm (en ligne : juin 2006) 
280 J.W.V. GOETHE (1749-1832), Maximes et Réflexions cité dans 
web2.uqat.ca/profu/textes/strat_app/06memorisation.htm, (en ligne : juin 2006). 
281 L.Q., 2002, c. 71 , article 10, maintenant LSSSS, article 233.1. 
'"'8..., , . 
• - J.P. MENARD, op. c1t. , note 56. 
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Par la suite, tel que prévu dans la lo?83, le directeur général de l'établissement 
ou, la personne désignée par ce dernier, rapporte à l'Agence de la santé et des 
services sociaux de sa région selon le formulaire prévu à cet effet284 et ce, sous forme 
non nominative, les incidents et les accidents qui ont été déclarés au cours de 
1' année. Ce formulaire succinct permet à 1' Agence de la santé et des services sociaux 
de connaître uniquement le nombre d'incidents et d'accidents survenus sur leur 
territoire. 
v. Comment doit-on déclarer 
La déclaration doit être faite par écrite sur le formulaire prévu à cet effet285 
(rapport d'incident 1 accident AH-223). Cette déclaration est par la suite versée au 
-d-ossier de l'usager286 Le rapport d'incident 1 accident AH-223 est la pierre angulaire 
du processus de déclaration. Il équivaut à une photo prise au moment de la 
constatation de l' incident ou de l'accident. Il doit être complété de façon à porter à la 
connaissance des intervenants concernés les faits et les éléments objectifs permettant 
de replacer l'événement dans son contexte.287 Finalement, le rapport d' incident 1 
accident a deux objectifs : documenter les incidents et les accidents pour assurer que 
283 L.Q., 2002, c. 71, article 10, maintenant LSSSS, article 233.1. 
284 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, Circulaire 2001-012 (03.01.61.19) 
Informations à fournir concernant la prestation sécuritaire de services de santé et de services sociaux 
(2002. c.71) et l'application de la Loi sur les services de santé et les sen,ices sociaux CL.R.Q. c. S-4.2), 
Ministère de la santé et des services sociaux, Québec, 2002, 6p. , 
http ://msssa4. msss .gouv. qc. ca/fr/document/d26ngest.nsf/4d9 5 99ce904e060b85256a65004 725ee/28f7 6179 
22ddcb3e85256a4f00499bc8/$FILE/ j95n6crridlgn8qbfdppill90cpnnasjed5p0 _.pdf (en ligne :juin 2005) 
285 L.Q., 2002, c. 71, article 10, maintenant LSSSS, article 233.1. 
286 Règlement sur l'organisation et l ' administration des établissements, R.R.Q. , c. S-5 , r.3 .0 1, art. 53, 
al.l8 . 
287 www.cirano.qc.ca, (en ligne : mars 2005) 
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le suivi nécessaire a été fait et alimenter les banques de données (locale et nationale) 
sur les risques dans l'établissement (contrôle des risques) .Z88 
Faute de données statistiques en regard des événements (incidents 1 accidents) 
survenus dans les établissements de santé du Québec, nous vous présentons au tableau II 
de la page suivante une liste des « sentine! events» répertoriés aux États-Unis par la 
« Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization »289 (ci-après désigné 
JCAHO). La mission du JCAHO est d'améliorer de façon continue la sécurité et la 
qualité des soins dispensés au public par l' accréditation des soins et services médicaux 
des établissements de santé américains. 290 
288 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p. 38. 
289 JOINT COMJvfiSSION ON ACCREDITATION OF HEALTHCARE ORGANIZATION, Sentine! 
events statistics, www.jcaho.org, March 2006, (en ligne : août 2006). 
290 JOINT COMJvfiSSION ON ACCREDITATION OF HEALTHCARE ORGANIZATION, Facts about 
patient safety, www.jcaho.org, January 2002, (en ligne : mars 2002) 
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Tableau II 
« Sentine) events » 
Suicide 13 .2% 
Mauvais site opératoire 12.8% 
Complications post-opératoires 12.4% 
Erreurs médicamenteuses 9.9% 
Délai dans les traitements 7.5% 
Chute 5.4% 
Décès 1 blessure par contentions 3.9% 
Voies de fait 1 viol 1 homicide 3.4% 
Mortalité périnatale 3.0% 
Erreur transfusionnelle 2.6% 
Infections 1.9% 
Fugue 1.9% 
Feu 1.8% 
Anesthésie 1.6% 
Équipement médical 1.6% 
Source : JCAHO, March 31 , 2006 
Selon le rapport Francoeur, il semble que les accidents les plus fréquents au 
Québec sont les erreurs médicamenteuses et les chutes? 92 Des consultations à ce sujet 
ont été effectuées auprès de centres hospitaliers universitaires (CHU), de centres de 
santé et de services sociaux (CSSS), de centres hospitaliers de réadaptation (CHR) et de 
centres hospitaliers de soins de longue durée (CHSLD). Il en résulte qu'en 2006, les 
291 JOINT COMMISSION ON ACCREDITATION OF HEALTHCARE ORGANIZATION, op. cit. , note 
289. 
292 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11, p.l6 . 
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accidents médicaux évitables les plus fréquents dans le réseau de la santé sont encore les 
'd" 1 h 293 erreurs me tcamenteuses et es c utes . 
En 2001, dans le cadre de ses travaux, le comité Francoeur a recommandé que le 
rapport d'incident 1 accident AH-223 soit revu, car la forme actuelle de ce rapport était 
trop limitative et n'englobait pas toutes les situations à risque?
94 Ce mandat a été confié 
au Centre interuniversitaire de recherche en analyse des organisations (CIRAN0).
295 À 
ce jour, plus de quatre années après l'adoption de la loi, la nouvelle version du rapport 
AH-223 n'est toujours pas disponible. Par conséquent, les données recueillies 
actuellement demeurent incomplètes. Finalement, selon Berwick, 
''We are hooked on reporting now. Reporting for 
measurement contains a/most no information. What we 
need are stories. Reporting thal !oses the st01y is most/y a 
waste. We need ta harvest the knowledge. We need 
firesides, not spreadsheets. The question "How many " isn 't 
powerful. The question should be "What happened? " 296 
293 Sondage téléphonique effectué dans différents établissements du réseau de la santé de la région de 
Montréal par l 'auteure de cet essai. 
294 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit., note 11 , p. 16. 
295 Op. cit. , note 287 . 
296 D.M. BERWICK, "Patient Safety : Lessons from a Novice", Focus on Patient Safety, 2001 , Vol4 (3) : 
3. 
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f. Registre local 
Une des fonctions du comité de gestion des risques est de constituer un registre 
local des incidents 1 accidents afin d'analyser ces événements.297 Par la suite, des 
recommandations sont faites au conseil d'administration de l'établissement en regard 
des mesures de prévention et de contrôle à prendre. 
Suite à une discussion avec certains intervenants et gestionnaires oeuvrant dans 
des établissements du réseau de la santé et des services sociaux montréalais et 
responsables de la gestion des risques dans leur établissement, la façon dont les données 
sont colligées varie d'un établissement à l'autre. Malgré· les définitions établies dans la 
LSSSS, la compréhension des définitions des termes « incident » et « accident» n'est 
pas uniforme. De plus, certains gestionnaires se demandent quelles sont les informations 
qui doivent êtres inscrites dans le registre local. Actuellement, les établissements font 
parvenir annuellement certaines données contenues dans leur registre local. Finalement, 
suite à ces éléments, nous pouvons nous demander à partir de quelles informations sera 
constitué le registre national. 
g. Registre national 
Suite à la création des registres locaux, il est stipulé dans la loi que le ministère 
doit constituer un registre nationaf98 sur les incidents 1 accidents survenus lors de la 
"
97 L.Q., 2002, c. 71 , article 9, maintenant LSSSS, article 183 .2. 
298 L.Q., 2002, c. 71, article 15, maintenant LSSSS, article 431. 
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' 
prestation de services de santé et de services sociaux afin d'assurer la surveillance et 
l'analyse des causes des incidents 1 accidents, la prise de mesures visant à prévenir la 
récurrence de ces événements ainsi que des mesures de contrôle. 
Tout comme le rapport d'incident 1 accident AH-223 qui n'a pas encore été 
révisé, le registre national n'a pas encore été constitué. Actuellement, les données que 
les établissements transmettent aux Agences régionales sont le nombre d'incidents et 
d'accidents. Il est donc impossible de faire une analyse à partir de ces données, 
uniquement que des constats sur le nombre total d'incidents et d'accidents médicaux 
qui ont été déclarés et divulgués dans la province. 
h. Le devoir de divulgation 
Les résultats des études ont démontré que les patients étaient unanimes avec le 
fait de vouloir être informés lorsqu'ils avaient été victimes d'une erreur médicale qui 
1 . , .. d. 299 3oo L 'd . , 1 d' d 1 ~ . eur avait cause un preJu Ice. es me ecms sont ega ement accor avec e tait 
que les patients et leur famille doivent être informés des erreurs médicales. 
Malheureusement, ces derniers ne divulguent pas toujours cette information aux 
. 30 I 302 patients. 
299 K. M. MAZOR, S.R. SIMON, J.H. GUR WITZ, '·Communicating With Patients About Medical Errors", 
Archives oflnternal Medicine, 2004, Vol.l64, Aug 9/23 , p . 1692. 
300 T.H. GALLAGHER, A.D. WATERMAN, A.G. EBERS, V.J . FRASER, W. LEVINSON, "Patients ' 
and Physicians ' Attitudes Regarding the Disclosure of Medical Errors", The Journal of the American 
Medical Association, 2003 , Feb 26;289(8) :1001. 
301 K.M. MAZOR, S.R. SIMON, J.H. GURWITZ, op. cit. , note 299, p. 1960. 
302 T.H. GALLAGHER, A.D. WATERMAN, A.G. EBERS, V.J. FRASER, W. LEVINSON, op . cit. , note 
300. 
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1. Avant le projet de loi 113 
Bien longtemps avant l' adoption du projet de loi 113, la jurisprudence québécoise 
reconnaissait déjà le devoir de divulgation d'un accident inattendu. L ' affaire Pincovsky 
T . 303 ·rr b. c. essrer 1 ustre ren ces propos. Le demandeur se fait extraire 14 dents sous 
anesthésie générale. Pendant la procédure, une dent est tombée et s'est logée dans un 
poumon. Malgré la connaissance de ce fait, le dentiste n'a pas informé le demandeur de 
cet accident. Par la suite, la santé du demandeur s' est détériorée de façon importante. Le 
tribunal a reconnu le dentiste fautif de n ' avoir pas fait 
« tout ce qui était humainement possible pour soustraire le 
demandeur aux conséquences désastreuses d'un tel 
accident ou, dans tous les cas, d'avertir le demandeur du dit 
accident (. . .) afin de p ermettre à ce dernier de procéder 
lui-même à la conservation de sa santé et de sa vie, si 
gravement mis en péri 1 par un accident que le demandeur 
ignorait.»304 
En 1980, la doctrine traitait du devoir de divulgation comme étant des 
considérations morales plutôt que légales . À ce sujet, certains auteurs305 stipulent que : 
« ( ... ), même si cela peut paraître superflu en raison de 
considérations de décence ou de courtoisie, nous devons 
ajouter que les médecins sont tenus d 'aviser leurs patients 
des accidents ou événements malencontreux survenus au 
cours d 'un traitement. » 306 
303 Pincovsky c. Tessier (1930) 33 R.L.n.s. 327 (Cour supérieure) 
304 Id ., p. 337-338. 
305 A BERNARDOT, R.P. KOURI, op. cit. , note 198, p. 120. 
306 Id. 
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Jusqu'à tout récemment et ce, toujours avant l'adoption du projet de loi 113, la 
doctrine abondait dans le même sens que celle citée il y a plus de vingt-cinq ans 
auparavant : 
«Un autre élément est primordial : que 1 'erreur de 
diagnostic soit fautive ou non fautive, le médecin doit avoir 
le courage de le révéler aussitôt au patient de façon à en 
. . . l . 307 mzmmzser .es consequences.» 
L' affaire Kiley-Nikkel c. Danais308 est un bel exemple de ce pnnc1pe. La 
demanderesse, constatant une masse inhabituelle à son sem gauche, consulte son 
gynécologue qui la réfère au défendeur Brown, chirurgien. Ce dernier soupçonne la 
présence d'un carcinome au sein gauche. Opinion qui est partagée par certains de ses 
collègues. La demanderesse consent à une biopsie du sein et à une mastectomie 
éventuelle si nécessaire. Au cours de la biopsie, le patholo_giste défendeur (Danais) 
procède à des analyses et conclut qu ' il s'agit d'une lésion maligne. Le défendeur Brown 
procède donc à une mastectomie séance tenante. Quelques jours plus tard, des tests 
complémentaires démontrent la présence d'une mastite granulomateuse (condition 
bénigne) contrairement à une lésion cancéreuse tel que stipulé par le pathologiste Dr 
Danais. Ce nouveau diagnostic a également été confirmé dans une lettre adressée par le 
pathologiste Dr Bonenfant en 1982. C'est par cette lettre, en 1988, que la 
demanderesse, madame Kiley découvre par pur hasard l' erreur médicale qui lui avait 
causé depuis 6 ans bien des tourments . 
« ( .. ) La causa causans de tous les dommages résultant de 
la dissimulation de l 'erreur se retrouve exclusivement, ou 
30
; P. LESAGE-JARJOURA, S. PHILIPS-NOOTEN, op. cit , note 200, p. 207. 
308 Kiley-Nikkel c. Danais, [1992] R.J.Q. 2820 (C.S.) 
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presque, dans la conduite du Dr Brown. Son défaut 
d'informer Mme Kiley d'abord et aussi son défaut 
d'informer le personnel médical au centre hospitalier 
Jeffrey Hale et ses confrères de Saskatoon, soit par écrit, 
soit verbalement du moins, constituent une conduite fautive 
. b"l " ' 309 qw engage sa responsa z zte. » 
L ' affaire Laferrière c. Lawson310 relate également l'importance de la divulgation: 
La demanderesse Laferrière consulte un médecin pour une masse au sein. Le défendeur, 
Dr Lawson, effectue une biopsie et une ablation de la masse qui s'est avérée cancéreuse. 
Le médecin n'a pas informé sa patiente de la nature cancéreuse de la masse et aucun 
suivi n'a été fait suite à la chirurgie. Pendant les 4 années qui ont suivi, la patiente n'a 
pas pu être traitée adéquatement. Le tribunal a retenu la responsabilité du chirurgien, car 
ce dernier a négligé d' informer sa patiente du résultat anormal (carcinome) de sa biopsie 
mammmre. 
Finalement, l'affaire Suite c. Cooke311 sous-tend les mêmes propos : Les 
demandeurs sont les parents de trois enfants. Au cours de la troisième grossesse, ils 
décident de ne plus avoir d ' enfant pour des raisons financières . Il est entendu alors avec 
le défendeur, le chirurgien Cooke, que ce dernier procède à une ligature des trompes 
après la naissance de leur troisième enfant. Quelques mois plus tard, en mars 1983 , les 
demandeurs apprennent par surprise l' annonce d'une grossesse inattendue. En effet, le 
rapport de pathologie révèle que le défendeur, dans le cadre de la salpingectomie, a 
sectionné une veine à la place d'une trompe de Faloppe. Le défendeur a pris 
connaissance dudit rapport qu ' en mars 1983. Le médecin a donc été tenu responsable de 
3o9 Id. 
310 Laferrière c. Lawon, (1991) 1 R.C.S. 541. 
311 Suite c. Cooke, 1993, R.J.Q. 514 (C.S.) 1995 R.J.Q. 2765 (C.A.). 
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ne pas avOir pns connaissance du rapport de pathologie et de n'avoir pas avisé sa 
patiente des résultats pour qu'elle puisse se protéger adéquatement. 
Comme nous pouvons le constater à travers les trois exemples qui précèdent, 
l'obligation de divulgation des erreurs médicales s'impose lorsqu'elle présente des 
conséquences importantes pour les usagers. Cette obligation établie par la jurisprudence 
est demeurée de portée très limitée. En effet, aucune forme d'encadrement législatif ou 
réglementaire n'a étendu la portée de cette obligation avant l'adoption du projet de loi 
113 . Cet état de fait nous incite à dire que cela est loin d'être suffisant pour assurer aux 
usagers une prestation de soins sécuritaire. 
En 1930, les médecins étaient avisés de se taire suite à une erreur médicale. 312 
D ' autres études ont également démontré la résistance des médecins à divulguer les 
'd' l 313 314 31~ 316 S'' l , ·b , , 1 · erreurs me 1ca es. - 1 y a une erreur, c est so!]vent attn ue a a mauvaJse 
chance plutôt qu ' à l' erreur317 Malheureusement, le mot «erreur» est encore largement 
312 R. Pll\'KUS, "Learning to keep a cautious tangue : the reporting ofmistakes in neurosurgery, 1890 to 
1930." In Zoloth L. ed Margin of Error : The Ethics of Mistakes in the Practice of Medicine, 
Hangerstown, Md : University Publishing Group 2000 cité dans T.H. GALLAGHER, A.D. 
WATERMAN, AG. EBERS, V.J. FRASER, W. LEVINSON, "Patients ' and Physicians ' Attitudes 
Regarding the Disclosure of Medical Errors", The Journal of the American Medical Association, 2003 , 
Feb 26;289(8): 1006. 
313 M. HINGORANI, T. WONG, G. V AFIDIS, "Patients' and doctors' attitudes to amount of information 
given after unintended in jury during treatment: cross sectional, questionnaire survey", British medical 
journal, 1999, Mar 6; Volume 318:640. 
314 T.H. GALLAGHER, AD. WATERMAN, AG. EBERS, V.J. FRASER, W. LEVINSON, op. cit. , note 
300. 
315 AW. WU, S. FOLKMAN, S.J. MCPHEE, B. LO, ''Do house officers learn from their rnistakes ?, 
Quality & Safety in health care, 2003 , 12(3) : 224. 
316 D. H. NOVACK, B. J. DETERING, R. ARNOLD, L. FORROW, M. LADINSKY, J. C. PEZZULLO, 
''Physicians' attitudes toward using deception to resolve difficult ethical problems", The Journal of the 
American Medical Association, 1989, 261(20) : 2980. 
317 P. SULLIVAN, "Failure to study FP 's medical errors a mistake", Canadian Medical Association 
Journal, 2001 Oct 2;165(7):939. 
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considéré comme un tabou dans le monde médical. 318 Comme nous pouvons le 
constater, la culture du silence existe depuis de nombreuses années au détriment du 
bien-être du patient. 
En somme, depuis de nombreuses années, la jurisprudence et la doctrine 
reconnaissent le droit des usagers d'être informés des événements malencontreux qui 
sont survenus dans le cadre de la prestation de soins. À la lumière de ces informations, il 
est surprenant de constater que cela a pris plus de vingt-cinq années avant que le 
législateur adopte des dispositions rendant la divulgation des accidents médicaux 
obligatoire. Avec les nouvelles dispositions du projet de loi 113, le législateur est venu 
élargir le droit à l'information de l'usager. Selon le comité Francoeur, les victimes 
d' erreurs médicales «ne doivent plus être tenues dans l'ignorance, comme c' est encore 
trop souvent le cas ; il faut leur reconnaître le droit d' être informées, comme il importe 
de recçnnaître les obligations qui en découlent pour l'établissement, ses gestionnaires et 
l' ensemble de son personnel ».319 
Il y plusieurs avantages à divulguer les erreurs médicales . En effet, Je processus 
de divulgation permet à l'usager de recevoir les traitements320 ; de diminuer la colère et 
la rancune des usagers321 ; de minimiser les possibilités de poursuites médicales322 323 324 
31R ' ' 
' MIN1STERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , p. 37. 
319 Id. p. 39. 
320 A.W. \VU, T. CAVANAUGH, S. MCPHEE, B. LO, G. MICCO, op. cit. , note 175, p. 773. 
321 S. S. KRAMAN, G. HAMM, "Risk Management : Extreme Honesty May Be the Best Po1icy", Anna1s 
oflnterna1 Medicine, 21 December 1999, 131(12), p. 966. 
322 R. BOOTHMAN, « Excited Actuaries at University of Michigan Hospital System, 
w\vw.sorryworks.neUmedia22 .pht.In1 (en ligne : mars 2006). 
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' 
325 326 d . . 1 1 . d nfi 1 'd . . 327 328 d 
· e mamtemr a re atton e co tance entre e me ecm et son pattent ; e 
servir d'incitatif pour procéder à une enquête et assurer le suivi nécessaire dans le cadre 
de la gestion des risques 329 et finalement, d'aider à minimiser le stress émotionnel du 
. 330 . . 1 . d l' ' . . 331 332 333 334 335 336 337 patwnt amsr que ce ur e eqmpe s01gnante. 
Dans le réseau de la santé, il existe certaines croyances et pratiques qui nuisent à 
la divulgation des erreurs médicales. Parmi celles-ci nous retrouvons la peur d'être 
blâmé, 338 339 le risque de poursuites judiciaires, 340 la peur de perdre sa réputation et sa 
323 A.B. WITMAN, D.M. PARK, S.B. HARDIN, "How do patients want physicians to handle mistake? A 
survey of internai medicine patients in an academie setting", Archives oflnternal Medicine, 19 96, Dec 9-
23 , 156(22), p. 2568. 
324 W. LEVINSON; D. L. ROTER; J. P. MULLOOL Y; V. T. DULL; R. M. FRANKEL, "Physician 
patient communication the relationship with malpractice claims among primary care physicians and 
surgeons", The Journal of the American Medical Association,1997, 277(7), p. 558. 
325 D.L. SCHWAPPACH, C.M. KOECK, "What makes an error unacceptable? A factorial sm·vey on the 
disclosure of medical errors", International journal for Quality in Health Care, 2004, August 16(4), p. 325 . 
326 F. GOULET, J. FRENETTE, « Comment divulf,'ller un problème de soins à un patient ! Quoi, quL à 
qui, quand et comment », Le Médecin du Québec, 2005 , volume 40, numéro 5, p. 89. 
32" ' 
' P.C. HEBERT, V.L. LEVIN, G. ROBERTSON, op. cit. , note 193, p. 510. 
328 F. GOULET, J. FRENETTE, op. cit. , note 326. 
329 AUSTRALIAN COUNCIL FOR SAFETY AND QUALITY IN HEALTH CARE, When Things Go 
Wrong An Open Approach To adverse Events, February 2002, 
www.nsh.nsw.gov. au/teachresearch/cpiu/ CPIUwebdocs/Issues_paper.pdf. (en ligne : avril 2003) 
330 T.H. GALLAGHER, A.D. WATERMAN, A.G. EBERS, V.J. FRASER, W. LEVINSON, op. cit. , note 
300, p. 1004. 
331 A.W. WU, T. CAVANAUGH, S. MCPHEE, B. LO, G. MICCO, op. cit. , note 175. 
332 A.W. WU, S. FOLKMAN, S.J. MCPHEE, B. LO, op. cit. , note 315, p.222 . 
333 D. HILFIKER, "Facing our mistakes", The New England Journal of Medicine, 1984, Jan 12 ; 31 0(2), 
p. 120. 
334 A.W. WU, S. FOLKMAN, S.J. MCPHEE, B. LO, "How house officers cope '\Vith their mistakes", The 
Western journal of medicine, 1993, Nov. 159(5), P. 567. 
335 T.H. GALLAGHER, A.D. WATERMAN, A.G. EBERS, V.J. FRASER, W. LEVINSON, op. cit. , note 
300, p. 1004. 
336 C. BRAZEAU, "Curbside Consultation. Disclosing the Truth About a Medical Error", American 
Family Physician, 1999, 60(3), p. 1013 . 
337 M.C. NEWMAN, "The emotional impact of mistakes on family physicians", Archives of family 
medicine, 1996, 5(2): 71-75. 
338 M. MANNO, P. HOGAN, V. HEBERLEIN, J. NY AKITI, C.L. MEE, op. cit. , note 94 . 
339 AMERICAN SOCIETY FOR HEAL THCARE RISK MANAGEMENT, Disclosure of unanticipated 
events: the nexi step in better communication with patients. 2003 , p.6, www. ashrm.org (en ligne : 
novembre 2005) 
340 T.H. GALLAGHER, A.D. WATERMAN, A.G. EBERS, V.J . FRASER, W. LEVINSON, op. cit. , note 
300. p. 1004. 
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crédibilité, 341 la culture de «l'infaillibilité professionnelle», la peur de devoir gérer les 
émotions du patient ainsi que les siennes, 342 la peur de communiquer inadéquatement 
343 1 d. 1 . , ' . 344 1 
avec 1 'usager et ses proches, la croyance que a 1vu gat10n n est pas necessaire, a 
croyance que la divulgation consiste simplement en un énoncé de faits et non pas à un 
échange interpersonnel complexe, 345 la croyance que si les résultats ne sont pas associés 
directement avec le professionnel qui divulgue, pourquoi divulguer?
346
, la croyance que 
le résultat serait survenu même s'il n'y avait pas eu d'erreur,
347 le support limité aux 
c: . 1 1 h b'l ' d . . d c: . 1 ' 348 349 pro1esswnne s et es a 1 etes e commumcatwn u pro1esswnne concerne. 
Il est reconnu que l'absence de divulgation fait en sorte que les patients ont 
tendance à intenter des poursuites judiciaires, 350 non seulement pour une compensation 
financière, mais aussi pour recevoir des excuses, des explications et la réassurance que 
des mesures ont été prises pour éviter que la situation se reproduise avec un autre 
. 351 352 353 Pl . . d . . c: . d l' . d d d , . d pat1ent. us1eurs patients sont avantage msatis1aits e attltu e et u em u 
'd . 1 ~ 1 , l' 11 ~ 354 355 Pl . . . me ecm p utot que par a neg 1gence e e-meme. us1eurs poursUites auraient pu 
341 A.MERJCAN SOCIETY FOR HEALTHCARE RJSK MANAGEMENT, op. cit. , note 339. 
342 Id. 
343 Id. 
344 Id. 
345 Id. 
346 Id. 
347 Id. 
348 AUSTRALIAN COUNCIL FOR SAFETY AND QUALITY IN HEALTH CARE, op. cit.. note 329. 
349 A.MERJCAN SOCIETY FOR HEALTHCARE RJSK MANAGEMENT, op. cit. , note 339. 
350 A.W. WU, op. cit. , note 176. 
351 D. O 'CONNELL, V.F. KELLER, "Communication : A Risk Management Tool ·•, Journal of Clinical 
Outcomes Management, January 1999, 6 (l) , p. 36. 
352 P. SULLIVAN op. cit. , note 317. 
353 AUSTRALIAN COUNCIL FOR SAFETY AND QUALITY IN HEALTH CARE, op. cit., note 329. 
354 R. LAMB, "Open disclosure : the only approach to medical error", Quality and Safety in Health Care, 
2004, 13 : 3-5. 
355 K.M. MAZOR, S.R. SIMON, RA. YOOD, B.C. MARTINSON, M.J. GUNTER, G.W. REED, J.H. 
GUR WITZ, "Health Plan Members, Views on Forgiving Medical Errors", The American Journal of 
Managed Care, 2005, 11 : 51. 
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être évitées suite à une erreur médicale, si une bonne communication avait été établie 
entre le patient et le médecin.356 357 Ne pas divulguer une erreur médicale à un patient 
c'est prétendre que l'on ne sait pas pourquoi le patient est malade.358 Finalement, la 
divulgation des erreurs est influencée par la philosophie du système ou la culture de 
1' organisation. 
Un passage intéressant du traité de l'ancienne médecine compare 1' exercice 
médical à un pilotage tout comme les spécialistes de la gestion des risques 
d'aujourd'hui : 
«La plupart des médecins ressemblent aux mauvais 
pilotes. Tant que le calme règne, leurs fausses manœuvres 
ne sont pas apparentes ,· mais viennent un violent orage et 
un vent impétueux, ils laissent périr le bâtiment, il n'est 
personne qui ne reconnaisse, dans le désastre,_ leur 
maladresse et leur ignorance, il en est de même pour les 
mauvais médecins (. . .) ; tant qu'ils traitent des maladies 
peu graves, où les fautes les plus grossières ne pourraient 
produire de sérieux accidents (. . .), leurs bévues ne sont 
pas visibles pour le vulgaire ,· mais qu'il leur échoie une 
affection grave, violente, redoutable, alors leurs faux pas 
se voient ,· leur inhabilité se manifeste ; car la punition 
des fautes du pilote et du médecin ne se fait pas attendre, 
elle vient aussitôt »359 
Il s' agit là d'une citation intemporelle qui montre la particularité de la pratique 
médicale ainsi que la difficulté des intervenants, non seulement les médecins, de 
356 A.W. WU, op. cit. , note 176. 
357 L.L. LEAPE, "Understanding the Power of Apology : How Saying 'Tm Sorry" helps heal patients and 
caregivers", Focus on Patient Safety, 2005, 8(4): 1. 
358 N. FOST, op. cit., note 172. 
359 E . ELLENBERG, "Le management des risques à l'hôpital" , Actualité et dossier en santé publique, 
2003 , no 45, p. 66 
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repenser leurs erreurs et par conséquent, les difficultés des gestionnaires de . risques de 
récupérer l'information en regard des accidents survenus dans l'établissement.
360 
Selon les autorités britanniques, l'élément - clé qui permet d'améliorer la 
sécurité des patients est la capacité d'apprendre de ses erreurs.
361 Une citation de 
l'écrivain allemand Goethe illustre bien l'importance de ces propos : 
"The most fruitjul lesson is the conquest of one's own 
error. Whoever refuses ta admit error may be a great 
scholar but he is not a great lem-ner. Whoever is 
ashamed of en-or will struggle against recognizing and 
admitting it, which means that he struggles against his 
great est inward gain." 362 
D'un point_ de vue organisationnel, le succès de la divulgation repose sur un 
système qui a la volonté de centrer ses intérêts sur le patient et sa famille en priorité, de 
maintenir fa transparence, l' honnêteté et la confiance. Un système de sécurité des 
patients fonctionne seulement lorsque le climat organisationnel permet un échange 
ouvert d'information, même si c ' est à travers un système de déclaration obligatoire, de 
divulgation imposée et de l' analyse des causes profondes. La divulgation des erreurs 
médicales peut aider à améliorer la sécurité des patients en renforçant les valeurs 
importantes d 'une culture de sécurité comme l'honnêteté, le respect et la 
transparence. 363 
36o Id. 
361 DEPARTtvŒNT OF HEALTH, op. cit. , note 51. 
362 J.W.V.GOETHE, (1749-1832), cité dans A. W. WU, S. FOLKMAN, S.J. MCPHEE, B. LO, "Do house 
officers leam from their mistakes?, Quality & Safety in health care, 2003 , 12(3): 221-226. 
363 M.D. CANTOR, op. cit. , note 171. 
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Selon Cantor, 
«At the heart of an effective disclosure system are clear 
policies that provide guidance on whether and what ta 
disclose, who should disclose, and how disclosure should 
occur. "
364 
Finalement, au Québec, avant l'adoption du projet de loi 113, la divulgation des 
erreurs médicales était laissée à la discrétion des professionnels sauf le cas des 
pharmaciens365 et des dentistes?66 Comme nous avons pu le constater, le fait de s'en 
remettre au sens de l'éthique des professionnels pour assurer la divulgation volontaire 
des accidents aux patients ne réussit pas à assurer la sécurité des patients.367 En effet, 
l'expérience terrain et la littérature ont démontré que bien souvent, les erreurs médicales 
n'avaient pas été divulguées aux usagers. 
11. Qu'est-ce gui doit être divulgué 
«il ne suffit pas de dire : Je me suis trompé ,· Il faut dire 
commentons 'est trompé. Bernard (1813- 1878) »36g 
Afin d' améliorer la sécurité des usagers, il est important de « rendre le système 
plus transparent en s' efforçant de dissiper le climat de gêne et de malaise qui entoure la 
. d 369 questwn es erreurs ». En effet, « les victimes ne doivent plus être tenues dans 
364 M.D. CANTOR, op. cit. , note 171 , p. 8. 
365 RRQ, c. P-10 . r. 5. 
366 RRQ, c. D-3 , r . 4. 
367 M.L. MILLENSON, "The Silence", Health Affairs, 2003, 22(2), p. 108. 
368 C. BERNARD (1813 - 1878), Introduction à l'étude de la médecine expérimentale, Flammarion, Paris, 
France, 1993, 347 p. cité dans J. RAMSAY, La responsabilité médicale au Québec : un constat et une 
analvse des avenues de réforme, essai soumis à la Faculté de droit de l'Université de Sherbrooke, 1998, 
130 p. 
369 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit., note 11 , p. 39 . 
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l'ignorance, comme c'est encore trop souvent le cas; il faut leur reconnaître le droit 
d'être informées, comme il importe de reconnaître les obligations qui en découlent pour 
1' établissement, ses gestionnaires et 1' ensemble de son personnel ». 
370 
Avant l'adoption du projet de loi 113, la majorité des professionnels de la santé 
n'avaient pas l'obligation de divulguer un accident médical à l'usager. Afin de corriger 
la situation, le législateur a rendu la divulgation obligatoire dans le projet de loi 113 .371 
En agissant de la sorte le législateur a voulu s'assurer de la transparence du 
réseau et du respect de l'usager. Dans le cadre des travaux parlementaires, plusieurs 
. 372 373 374 ·c , d · · D c ' ' 1 mstances · · ont man11este es commentaires sur ce sujet. e 1açon genera e, tous 
sont d'accord pour dire que la divulgation de l'information fait partie des droits des 
usagers . Cela s'inscrit dans un mécanisme de transparence qui a été mis de l'avant par le 
législateur. Par ailleurs, le projet de loi initial prévoyait qu'il fallait divulguer à l' usager 
les incidents et les accidents. Finalement, suite aux débats parlementaires, le législateur 
n ' a imposé que la divulgation des accidents alors que le risque s'est matérialisé.
375 
37o Id. 
371 L.Q. , 2002, c. 71, article 4, maintenant LSSSS, article 8. 
372 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 237. 
373 FÉDÉRATION DES 1v1ÉDECINS SPÉCIALISTES DU QUÉBEC, op. cit. , note 238. 
374 FÉDÉRATION DES 1v1ÉDECINS OMNIPRATICIENS DU QUÉBEC, op. cit. , note 240 . 
375 L.Q., 2002, c. 71, article 4, maintenant LSSSS, article 8. 
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L' ' d . ~ ·-c: '376 usager ou son representant 01t etre Iworme : 
• De tout accident survenu au cours de la prestation de services qu'il a reçus et 
susceptible d'entraîner ou ayant entraîné des conséquences sur son état de santé ou 
son bien-être. 
• Des mesures prises pour prévenir les conséquences. 
• Des mesures prises pour prévenir la récurrence d'un tel accident. 
m. À gui la divulgation doit-elle être faite 
La divulgation des accidents doit être faite aux personnes suivantes377 : 
• L'usager; 
• Le représentant de l'usager majeur inapte, soit : 
tuteur 
curateur 
mandataire 
conjojnt 
proche parent 
toute personne qui démontre pour le majeur un intérêt particulier 
titulaire de l' autorité parentale 
• Les héritiers et représentants légaux lorsque 1 'usager est décédé. 
iv. Comment divulguer 
La LSSSS prévoit que Je conseil d'administration d'un établissement doit, par 
règlement, prévoir les règles relatives à la divulgation378 à un usager, au représentant 
376 Id. 
377 L.Q., 2002, c. 71 , article 11 , majntenant LSSSS, article 235.1. 
378 Id. 
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d'un usager majeur inapte, ou, en cas de décès d'un usager, aux héritiers et représentants 
légaux, de toute l'information nécessaire lorsque survient un accident. Il s'agit là 
d'établir un mécanisme formel d'information à l'usager. De façon générale, il est 
préférable de laisser les établissements adopter des mesures appropriées à leur 
contexte, plutôt que d'imposer une solution mur à mur qui ne satisfait personne. 379 
Afin d'aider les établissements de santé à élaborer une politique de divulgation, 
le regroupement des programmes d'assurance du réseau de la santé et des services 
sociaux du Québec a élaboré un guide pour l'élaboration des procédures sur la 
divulgation380 . Pour sa part, l'Association des hôpitaux du Québec qui regroupait en 
2003 environ 120 membres actifs, a élaboré un projet type de règlement relatif à la 
divulgation des erreurs médicales?81 Ces deux outils ont été largement diffusés dans le 
réseau de la santé et plusieurs établissements s'en sont servis pour élaborer leur 
règlement et leur politique de divulgation. 
379 ASSE.tvffiLÉE NATIONALE, op. cit., note 274. 
380 REGROUPE:tvfENT DES PROGRAMMES D 'ASSURANCE DU RÉSEAU DE LA SANTÉ ET DES 
SERVICES SOCIAUX, Guide pour l'implantation de la Loi concernant la prestation sécuritaire des 
services de santé et des setvices sociaux et pour 1 'élaboration des politiques et des procédures sur la 
divulgation 2• édition, Avril 2005, Montréal, Québec, 29 p. 
381 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, Règlement relatif à la divulgation de 1 ' infonnation 
nécessaire à un usager à la suite d 'un accident, Publication de l'Association des Hôpitaux du Québec, 
2003, Montréal, Québec, 8 p. 
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v. Les modalités de divulgation 
La personne qui est chargée de la divulgation à l'usager ou son représentant légal 
doit tenir compte de plusieurs modalités382 : 
• Choisir un moment propice à la divulgation et ce, en tenant compte de l'état de santé 
de 1 'usager et exceptionnellement reporter si nécessaire le moment de la divulgation. 
• Donner toute l'information nécessaire et indiquer dans un langage clair, la nature et 
les circonstances de l'accident, les conséquences qui en découlent ou qui pourront en 
découler ainsi que la gravité de l'événement. 
• Se faire accompagner des personnes appropriées. 
• Permettre à l'usager d'être représenté. 
• Informer l 'usager des soins qui peuvent lui être donnés et des mesures de soutien qui 
peuvent être mises à sa disposition. 
• Verser un compte rendu au dossier de l'usager. 
Finalement, l'Association canadienne de protection médicale stipule que la 
divulgation doit être faite par le médecin traitant de l'usager car ce dernier est sous sa 
b.]. , 383 responsa 1 1te. 
382 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 381, p. 5-6. 
383 M. GAGNON, Je suis désolé de vous apprendre qu 'il y a eu un problème, Association canadienne de 
protection médicale - Service de gestion des risques, conférence donnée à 1 'Hôpital de réadaptation Villa 
Medica aux membres du CMP, Montréal, août 2004 . 
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i. Support aux victimes 
Le conseil d'administration doit également, de la même manière, prévoir par 
règlement, des mesures de soutien, incluant les soins. appropriés, mises à la disposition 
de cet usager, de ce représentant et de ces personnes ainsi que des mesures pour 
prévenir la récurrence d1un tel accident. 384 Dans la pratique actuelle, les mesures de 
support se concentrent principalement sur le soulagement des conséquences physiques 
sans porter toute l'attention nécessaire aux conséquences psychologiques.
385 
La figure 6 de la page suivante présente la schématisation du traitement des 
événements (incidents 1 accidents). Tel que stipulé dans la loi,386 l' obligation de 
déclarer concerne tous les accidents et les incidents alors que 1' obligation de divulguer 
concerne uniquement les àccidents. 
384 L.Q. , 2002, c. 71 , article 11 , maintenant LSSSS, article 235 .1. 
385 T.H. GALLAGHER, AD. WATERMAN, AG. EBERS, V.J. FRASER, W. LEVINSON, op. cit. , note 
300, p. 1001-1007. 
386 L.Q. , 2002, c. 71 , article 4, maintenant LSSSS, article 8. 
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Figure 6 
Schéma du traitement de l'événement 
ÉVÉNEMENT 
(action ou situation dans le cadre d'une prestation de soins ou de services) 
1 
• • ACCIDENT 1 1 INCIDENT (l'usa~?;er est touché) (L'usaoer n'est_IJ_as touché) 
DÉCLARATION 
OBLIGATOIRE 
, 
Avec Sans l MESURESDEPRÉVENTION 
conséquences conséquences 
connues ou 
appréhendées 
REGISTRE LOCAL 
INCIDENT/ACCIDENT 
+ 
Divulgation Mesures de 
obligatoire prévention 
Mesures de REGISTRE 
soutien NATIONAL 
Figure tirée du Manuel de gestion des risques du réseau de la santé et des services sociaux du Québec387 
387 REGROUPEiviENT DES PROGRAMMES D 'ASSURANCE DE DOMMAGES DU RÉSEAU DE LA 
SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 68, p.l.l3. 
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J· L'agrément des établissements de santé 
L'article 6 du projet de loi 113,388 qui introduit une modification de l'article 107 
de la LSSSS prévoit que tout établissement doit solliciter, auprès d'organismes 
d'accréditation reconnus, l'agrément des services de santé et des services sociaux qu'il 
offre à sa clientèle. Ce processus qui était jusqu'ici volontaire est devenu obligatoire 
pour tous .389 Cette nouvelle disposition de la loi fait suite à la proposition no 9 
390 
émanant du rapport du comité Francoeur qui visait à harmoniser les critères d
1agrément 
pour tous les établissements de santé et de services sociaux : 
« Que la Loi sur les services de santé et les services 
sociaux fasse obligation aux établissements de rechercher 
l 'agrément de leurs services » 
« Que les règles de financement des établissements _ 
prévoient le remboursement des coûts afférents à cette 
démarche lorsque l 'évaluation quis 'en suit est positive » 
« Que la Loi prévoit que les établissements transmettent à 
la ministre, à la régie régionale et aux ordres 
professionnels intéressés les conclusions émanant d'une 
telle démarche ». 
(( Que 1 'agrément des services de santé par le Conseil 
canadien d 'agrément et par le Conseil québécois 
d'agrément se fasse à partir de normes équivalentes, 
notamment en matière de sécurité »391 
L'introduction d'une disposition dans la LSSSS, obligeant les orgamsmes à 
solliciter l' agrément réside dans la rruse en place, par le législateur, des moyens 
388 L.Q. 2002, C. 71 , article 6, maintenant LSSSS, article 107.1. 
389 M. DIONNE, op. cit. , note 62, p. 16. 
390 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11, p. 90. 
391 Id. 
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nécessaires qui permettront aux organismes de concrétiser leurs cibles d'amélioration.
392 
Une pratique administrative ou professionnelle de qualité demande une 
préoccupation constante pour la sécurité des patients ams1 que celle de 
l'établissement.393 Dans cette optique, les organismes accréditeurs ont élaboré des 
normes et critères en matière de gestion des risques pour préciser les obligations des 
établissements à cet égard. 394 En effet, l'agrément des établissements de santé et services 
sociaux est un processus qui vise à améliorer la qualité des soins et services et la sécurité 
des usagers395 396 et à évaluer les compétences de l'établissement. 3
97 De façon plus 
concrète, il s'agit d'un processus d'évaluation de la qualité des soins et services offerts à 
la clientèle qui est effectué par un organisme d'accréditation reconnu et ce, par rapport à 
un ensemble de normes de qualité. 398 
Selon le Groupe national d'aide à la gestion des risques et à la qualité, 
« la sécurité doit être considérée comme une dimension 
essentielle de la qualité des services au même titre que la 
pertinence, la compétence, l'efficacité ou la 
coordination ». 399 
392 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 264. 
393 ASSOCIATION DES HÔ PIT AUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 58, p.22. 
394 CONSEIL CANADIEN D'AGRÉ:tvŒNT DES SERVICES DE SANTÉ. Le programme d 'agrément 
Mire: Mesures implantées pour le renouveau de l 'évaluation: Fondements du programme Mire, CCASS, 
2002, p.6. 
395 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 264. 
396 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit., note 166. 
397 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit. , note 186. 
398 CONSEIL CANADIEN D'AGRÉ:tvfENT DES SERVICES DE SANTÉ, op. cit., note 394, p . 3. 
399 ASSEMBLÉE NATIONALE, op. cit., note 237. 
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La position du Conseil canadien d'agrément des servtces de santé (ci- après 
. désigné CCASS) supporte les propos du Groupe national d'aide à la gestion des risques 
et à la qualité. En effet, pour le CCASS, la «sécurité des usagers» est l'une des 
composantes essentielles de la qualité des soins et services et ce, depuis plusieurs 
' 400 
annees . 
Cette nouvelle disposition a été bien accueillie par plusieurs instances lors des 
1 . . j' ' d 1 c . . d ff: . . 1 401 402 403 consu tatlons part1cu 1eres e a ommiSSion permanente es a rures socta es. 
404 405 
De plus, il a été mentionné dans le cadre de ces consultations qu'il serait 
souhaitable, 
« ( .. .) que ces rapports aient 1JYl caractère public, pour 
éviter la complaisance et augmenter la crédibilité du 
processus. Certains rapports des organismes d'agrément 
sont vagues à souhait, car on veut éviter que les n.o_rmes 
d'agrément représentent quelque standard que ce soit, afin 
d , . .1 1 1. . 406 ew er .es ztlges. » 
Pour d'autres, l' efficacité du processus d'accréditation serait grandement accrue 
si les recommandations contenues dans les rapports de visite d' agrément étaient 
communiquées d' emblée aux ordres professionnels en regard des services offerts ou qui 
40
° CONSEIL CANADIEN D'AGRÉMENT DES ÉTABLISSEMENTS DE SANTÉ (C.C.A.É. S), Gestion 
des risques- Document d'accompagnement des normes de gestion des risques au C.C.A.É.S, C.C.A.É.S, 
Ottawa, 1991, 56 p. 
401 ASSE11BLÉE NATIONALE, op. cit. , note 237 . 
402 ASSE11BLÉE NATIONALE, op. cit. , note 244. 
403 Id. 
404 ASSE11BLÉE NATIONALE, op. cit. , note 186. 
405 ASSE11BLÉE NATIONALE, Journal des débats, 36. légis1ature, 2• session, Commission permanente 
des affaires sociales, Québec, 3 décembre 2002, propos de Maître Jean-Pierre Ménard, 
wvAv.assnat.qc.calfra/Publications/debats/journaVcas/021203 .htm (en ligne août 2005) 
406 ' J.P. MENARD, op. cit. , note 56, p. 31. 
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devraient être offerts par les membres de ces ordres.407 À cet effet, le législateur a 
introduit dans les dispositions de la loi 1' obligation pour les établissements de 
transmettre au ministre, à l'Agence de la santé et des services sociaux et aux différents 
ordres professionnels les recommandations qui découlent de la visite d' agrément. 408 
C' est un pas de plus vers la transparence du réseau. Toutefois, il reste encore du chemin 
à faire, car le public n' en est pas informé. 
Finalement, la loi stipule qu 'un établissement a trois ans à compter du 19 
décembre 2002 pour solliciter un premier agrément. 409 En agissant de la sorte, le 
législateur a donné du temps aux établissements pour leur permettre de s' organiser en 
conséquence. Par la suite, l' article 54 du projet de loi 83 410 est venu bonifier l' article 
107.1 de la LSSSS41 1 en ajoutant une notion de périodicité à la sollicitation de 
1' agrément : 
« Tout établissement doit, tous les trois ans, solliciter 
l'agrément des sen1ices de santé et des services sociaux 
qu'il dispense auprès d'organismes d'accréditation 
reconnus. » 
412 
En imposant une périodicité, le législateur a voulu mettre en évidence le fait que 
l'amélioration des soins et services n' est pas quelque chose de statique, mais plutôt un 
processus « continu ». Le fait de rendre obligatoire la sollicitation de l' agrément sur une 
base continue fait en sorte que la volonté d' améliorer la qualité de la prestation des 
407 ORDRE DES PHARMACIENS DU QUÉBEC, op. cit. , note 241. 
408 L.Q. 2002, C. 71 , article 6, maintenant LSSSS, article 107.1. 
409 L.Q. 2002, C. 71 , article 17. 
410 L.Q. 2005, C. 32, article 54 
41 1 L.R.Q., c. S-4 .2, article 107.1 
412 L.Q. 2005 , C. 32, article 54 
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soms et services reste présente au cœur des établissements. Dans le même ordre 
d' idées, le Conseil canadien de la santé recommandait dans son dernier rapport annuel 
de « rendre obligatoire l'agrément des établissements de santé » 413 et « d'exiger que les 
d' ' . d bl' 414 rapports agrement sment ren us pu 1cs » 
Tout comme pour notre législateur, cette instance considère l'agrément et la 
reddition de compte comme l'un des éléments majeurs dans l'amélioration de la qualité 
des soins et la sécurité des usagers. Dans cette optique, nous pouvons dire qu'en 
rendant la sollicitation de l'agrément obligatoire, le Québec a été un précurseur sur le 
plan national. Finalement, le Conseil canadien de la santé va même jusqu'à 
recommander que les instances gouvernementales fassent de l'agrément une condition 
à l'allocation des fonds publics.415 Pour l'instant, cette recommandation n'a pas été 
retenue par le Ministère de la santé et des services sociaux. Par ailleurs, cela serait 
sûrement un incitatif intéressant, car malheureusement la démarche d' agrément d'un 
établissement est perçue par certains comme un mal nécessaire et non pas comme une 
opportunité d' améliorer les soins et services dispensés à la clientèle. 
À titre d 'exemple de ce que peut donner l'agrément, nous vous présentons ici ce 
que le CCASS établissait en 2004 en terme d'objectifs en regard de la sécurité des 
patients ainsi que les résultats d'un sondage effectué par le CCASS auprès 
d' établissements membres. Finalement, de façon plus concrète, nous vous présentons 
413 CONSEIL CANADIEN DE LA SANTÉ, Le renouvellement des soins de santé au Canada 1 Fraver la 
voie de la qualité. Rapport annuel aux canadiens. Février 2006, Ontario, p. 57, 
vVV\W.healthcouncilcanada.ca/docs/rpts/2006/2006 _AnnualReportFR.pdf (en ligne: avril 2006) 
414 Id. 
415 Id. 
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également quelques exemples de normes qui ont été établies pour évaluer la sécurité des 
soins et services prodigués à la clientèle des établissements de santé. 
Vers la fin de 2004, le CCASS diffusait ses buts en matière de sécurité des 
patients ainsi que les pratiques organisationnelles attendues.416 Ces éléments sont 
regroupés dans cinq (5) secteurs prioritaires : (1) créer une culture de sécurité, (2) 
améliorer l' efficacité et la coordination des communications entre les fournisseurs de 
services et les patients, (3) garantir une utilisation sans danger des médicaments à haut 
risque et également veiller à la sécurité de l'administration de médicaments par infusion, 
(4) créer un milieu de travail propice à la sécurité de la prestation des soins et (5), 
atténuer les risques d' infections acquises en établissement. 
Afin d ' évaluer dans quelle mesure les établissements s' étaient conformés à ces 
pratiques, le CCASS a effectué, fin 2004, début 2005, un sondage dans des 
établissements de santé accrédités .417 Sur les 728 établissements ciblés à travers le 
Canada, plus de 60% ont répondu au sondage. Nous vous présentons ici quelques uns 
des principaux résultats : 
• 68 % des répondants ont indiqué que leur établissement avait comme priorité la 
sécurité des patients. 
• 60 % des répondants ont indiqué que le conseil d' administration recevait sur une 
base régulière des rapports sur la sécurité des patients. 
416 
'W'W"\V2.cchsa-ccass.ca!PatientSafety/index.aspx?culture=fr-CA (en ligne : mars 2006) . 
417 CONSEIL CANADIEN D'AGRt"MENT DES SERVICES DE SANTÉ, La sécurité des patients dans 
les organismes de santé au Canada : résultats d'un sondage national, CCASS, Ottawa, Mai 2005, 12 p. 
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• 68 % des répondants ont affirmé qu'ils effectuaient une vérification de leur 
conformité par rapport aux directives fédérales ou provinciales en matière de 
prévention des infections. 
• 82 % des répondants ont indiqué avoir mis en place un système de déclaration 
des accidents. 
• 51 % des répondants ont indiqué avoir mis en place un système de déclaration 
des incidents . 
• 42 % des répondants ont indiqué avoir mis en place depuis plus d'un an une 
politique de divulgation des événements indésirables. 
Les résultats de ce sondage sur les pratiques en matière de sécurité des patients 
indiquent que diverses activités ont été mises en place à travers le Canada pour 
améliorer la sécurité des patients . Selon le CCASS, il y a encore place à l'amélioration. 
La sécurité des patients, à titre de priorité organisationnelle, figure dans les pistes 
d'amélioration ainsi que la divulgation des événements indésirables. Selon le Conseil 
canadien de la santé, le processus d' agrément est un puissant levier organisationnel pour 
améliorer la qualité des soins et services ainsi que la sécurité des patients. 418
 
Toujours afin d 'améliorer la sécurité des patients, le CCASS a introduit au fil des 
années, dans les questionnaires d 'auto-évaluation destinés aux établissements de santé, 
plusieurs normes en regard de la sécurité des patients. 419 À titre d'exemple, voici 
418 CONSEIL CANADIEN DE LA SANTÉ, op. cit. , note 413 . 
419 CONSEIL CANADIEN D'AGRÉMENT DES SERVICES DE SANTÉ, Programme d'agrément du 
CCASS 2006, Conseil Canadien d'Agrément de Services de Santé, Ottawa, 2006. 
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quelques normes que nous retrouvons dans les questionnaires destinés aux équipes de 
gestion de la qualité des centres hospitaliers de réadaptation420 : 
<<Équipe de leadership et partenariat. Norme 9. 0 : Le 
conseil d'administration et les gestionnaires assurent la 
prévention et la gestion de tous les risques dans 
l'organisme. » 421 
<<Équipe de prestation de soins et services : Norme 14.0 : 
Les médicaments sont utilisés de façon sécuritaire, 
efficiente et efficace, et permettent d'obtenir la meilleure 
qualité de vie possible . » 422 
« Équipe de gestion de l'environnement. Norme 4. 0 : 
L 'organisme applique des mesures de prévention et de 
contrôle des il?fections. »423 
« Équipe de ~stion de l'environnement. Norme 2. 0 : 
L'organisme utilise l'équipement, les fournitures, les 
appareils médicaux et l'espace de façon sécuritaire, 
efficace et efficiente. >> 424 
Finalement, en ce qui nous concerne en terme d' agrément obligatoire des 
établissements, qu ' en est-il des établissements qui ne se sont pas encore conformés à ce 
jour? La loi est muette sur ce sujet. Dans un tel contexte, qu'en est-il vraiment de la 
42° CONSEIL CANADIEN D'AGRÉMENT DES SERVICES DE SANTÉ, Programme d'agrément du 
CCASS 2006. Normes Réadaptation, Conseil Canadien d'Agrément de Services de Santé, Ottawa, 2006, 
58 p. 
421 CONSEIL CANADIEN D'AGRÉMENT DES SERVICES DE SANTÉ, Progranune d'agrément du 
CCASS 2006, Normes Leadership et partenariat. Conseil Canadien d 'Agrément de Services de Santé, 
Ottawa, 2006, p. 24. 
4~2 CONSEIL CANADIEN D'AGRÉMENT DES SERVICES DE SANTÉ, op. cit. , note 420, p.52. 
423 CONSEIL CANADIEN D'AGRÉMENT DES SERVICES DE SANTÉ, Programme d'agrément du 
CCASS 2006. Normes Gestion de l'environnement, Conseil Canadien d 'Agrément de Services de Santé, 
Ottawa, 2006, p. 13 . 
424 Id., p. 3. 
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sécurité des usagers ? La prestation sécuritaire des soins et services est la responsabilité 
de tous les paliers et nous croyons qu'il serait essentiel que le Ministère de la santé et 
des services sociaux via les Agences de la santé et des services sociaux assure le suivi 
1 ' bl' . ' 425 1 de ces établissements notamment es eta 1ssements pnves et prenne es mesures 
nécessaires pour corriger la situation. 
425 AGENCE DE DÉVELOPPEMENT DE RÉSEAUX LOCAUX DE SERVICES DE SANTÉ ET DE 
SERVICES SOCIAUX, Bilan de la prestation sécuritaire de services réalisé en fonction des données 
transmises par les établissements dans une grille de suivi ministérielle acheminée par 1 'intermédiaire de 
l'agence régionale. Juin 2004, Montréal, 3p. 
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D) LE DEVOIR DE DÉCLARATION DES PROFESSIONNELS HORS 
ÉTABLISSEMENT 
En plus de recommander au législateur d'imposer des obligations aux 
établissements en matière de sécurité des patients et de gestion des risques, le rapport 
Francoeur recommandait également que les corporations professionnelles modifient 
leur code de déontologie pour imposer à l'ensemble de leurs membres le devoir de 
divulgation. Ainsi, le comité Francoeur proposait : 
«Que soient examinés les moyens d 'étendre à l'ensemble de 
la pratique professionnelle privée les mécanismes de 
signalement et de documentation des effets indésirables que 
propose le présent rapport pour les services offerts en 
établissement>> . 426 
Toutefois, avant même les travaux du comité, certains ordres professionnels 
imposaient déjà de telles obligations à leurs membres. Par exemple, le « Code de 
d ' l . d d . 427 ' . eonto .ogze .es entrstes » prevoyait que : 
<Œe dentiste doit informer le plus tôt possible son patient de 
toute compücation ou incident survenu en lui fournissant 
les soins requis par son état, ainsi que des implications 
fi. . ' . d ' l 42 8 manczeres quz peuvent en ecou er». 
426 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit., note 11 , p.92 . 
427 Code de déontologie des dentistes, R.R.Q, c. D-3 , r. 4. 
428 Id., article 3.02 .06 
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Pour sa part, le« Code de déontologie des pharmaciens »429 prévoyait que : 
<<Le pharmacien doit, le plus tôt possible, informer son 
patient de toute erreur qu 'il a commise en lui rendant un 
. ,.r; . l 430 servzce pro1 esszonne .» . 
Depuis le dépôt du rapport Francoeur, plusieurs corporations professionnelles 
ont modifié leur code de déontologie. Ainsi, le Collège des médecins du Québec a 
modifié le « Code de déontologie des médecins ».431 Depuis le 7 novembre 2002, 
l'article 56 de ce code se lit ainsi : 
<<Le médecin doit informer, le plus tôt possible, son patient 
ou le représentant légal de ce dernier, de tout incident, 
accident, ou complication susceptible d'entraîner ou ayant 
entraîné des conséquences significatives sur son état de 
t ' . ' 't ' h . 432 san e ou son zntegn e p yszque» . 
Le nouveau« Code de déontologie des infirmières et infirmiers »433 prévoit que : 
<<L 'infirmière ou l'infirmier doit dénoncer tout incident ou 
accident qui résulte de son intervention ou de son omission. 
L 'infirmière ou l'infirmier ne doit pas tenter de dissimuler 
un tel incident ou accident. 
Lorsqu 'un tel incident ou accident a ou peut avoir des 
conséquences sur la santé du client, l'infirmière ou 
429 Code de déontologie des pharmaciens, R.R.Q., c. P-10. r. 5. 
430 Id., article 3.02 .04. 
431 www. cmq. org/DocumentLibrary/UploadedContents/CmsDocuments/cmqcodedeontofr. pdf (en ligne: 
avril 2004) · 
432 Code de déontologie des médecins, R.R.Q. , c. M-9, r. 4.1, article 56. 
433 Code de déontologie des infirmières et infirmiers. R.R.Q., c. I-8 , r. 4.1. article 12 
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l'infirmier doit prendre sans délai les moyens nécessaires 
pour le corriger, l'atténuer ou pallier les conséquences de 
cet incident ou accident>>. 
Le « Code de déontologie des orthophonistes et audiologistes » stipule que : 
«Le membre doit informer le plus tôt possible son client de 
toute erreur préjudiciable et difficilement réparable qu'il a 
. l . d . ,.r; . 1 434 commzse en uz ren .ant un servzce proJesswnne ». 
Enfin, le « Code de déontologie des physiothérapeutes » précise que: 
«Le physiothérapeute doit informer le plus tôt possible son 
client de toute erreur préjudiciable et difficilement 
réparable qu'il a commise en lui rendant un service 
professionnel » 435 . 
L 'obligation de divulguer du professionnel n'est pas seulement en établissement, 
mais peut être également hors établissement. En plus de l'obligation découlant du projet 
de loi 113 des intervenants de déclarer les incidents 1 accidents, les professionnels 
membres d' un ordre professionnel ont également l' obligation de se conformer à leur 
code de déontologie sous peine de sanctions disciplinaires. Ces règles augmentent la 
protection des droits à l'information de l'usager. À titre d' exemple, l'affaire Dentistes 
(Ordre professionnel des) c. Lacroix436 relate l'histoire d'un enfant qui, en se débattant 
pour tenter de se défiler au moment de l' application d'un traitement de fluorure, est 
tombé en bas de la chaise opératoire et s'est infligé des ecchymoses. Une fois le 
434 Code de déontologie des orthophonistes et audiologistes, R.R.Q. c. C-26, r. 123 .1, article 19. 
435 Code de déontologie des physiothérapeutes , R.R.Q. , c. C-26, r. 136, article 3.02 .05 . 
436 Dentistes (Ordre professionnel des) c. Lacroix, 2005 QCTP 96 
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traitement terminé, laDre Lacroix n'a pas cru bon de mentionner à la mère la chute de 
son fils car 1' enfant ne s'était pas plaint par la suite et ne semblait pas s'être fait mal. Le 
soir venu, des ecchymoses importantes sont apparues sur le corps de l'enfant et ont 
nécessité un suivi médical. Le Comité de discipline a reconnu que : 
437 Id. 
«(. .. )l'intimée, à son cabinet de St-Jérôme, a omis d'informer la 
personne légalement responsable de son patient, d'un incident 
survenu lors du traitement, soit (. . .) une chute en bas de la 
chaise opératoire, commettant par là une infraction aux 
dispositions de l'article 3.02.06 du Code de déontologie de 
1 'Ordre des dentistes du Québec.» 437 
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E) LA SITUATION À L'ÉTRANGER 
Il est intéressant de comparer la situation du Québec avec ce qui se fait à 
l'étranger en matière de gestion des risques. Nous vous présentons la situation dans 
quatre pays (États-Unis, Grande-Bretagne, Pays-Bas et la Suisse) qui font de la gestion 
des risques, mais qui l'administrent tous différemment. 
a. Description générale de chacun des pays 
1. Les États-Unis 
Les États-Unis ont été les précurseurs en ce qui concerne l' analyse des accidents 
liés à la prestation des soins et sep,rices de santé. 438 Cependant, 1' étude du système 
américain reste très complexe, car plusieurs acteurs sont impliqués, des systèmes publics 
et privés s'entremêlent, des législations diverses coexistent et des volontés politiques au 
niveau fédéral qui n'aboutissent pas toujours.439 
L' approche américaine repose encore largement sur le volontarisme des 
individus et organismes impliqués, sans système centralisé. L ' intervention législative 
est également fragmentée et de portée limitée. 
438 INSTITUTE OF :MEDICINE, op. cit. , note 1, 223 p. 
439 GAULTIER-GAILLARD, S. , DE MARCELLIS-WARIN, N., op. cit. , note 90, p . 5. 
93 
11. La Grande-Bretagne 
Suite au rapport < Building a sajer NHS for patients»,440 le gouvernement 
britannique a opté pour une amélioration de la qualité de soins et services de santé, 
grâce, notamment, à l'instauration d'une déclaration systématique des effets indésirables 
d ' h d . 1441 et es ec ecs ans un registre centra . 
Contrairement à l' approche américaine, le système de déclaration en vigueur en 
Grande-Bretagne, repose sur une base coercitive imposée par le législateur à l' ensemble 
du système de santé. 
iii. Les Pavs-Bas 
Un groupement d'assureurs médicaux, Medirisk (70% des parts de marché), a 
introduit la culture de la qualité et de la sécurité des soins dans les établissements de 
santé dans ce pays. 442 Cette société d'assurance a été constituée pour pallier, à long 
terme, aux sinistres et ce, afin de pouvoir maîtriser les dépenses par le biais de 
l'instauration d'un système de prévention des risques en milieu hospitalier. 443 Inspirée de 
l' expérience et des principes américains, Medirisk a quatre objectifs : le traitement des 
440 DEPARTl\1ENT OF HEALTH, Building a safer NHS for patients, London, Department of Health, 
2001 , 68 p., www.dh.gov.uk./assetRoot/04/05/80/94/04058094.pdf (en ligne : mars 2004) 
441 GAULTIER-GAILLARD, S. , DE MARCELLIS-WARIN, N., op. cit. , note 90, p. 40 . 
442 Id., p.3 3 
443 Id., p. 34. 
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plaintes, 11information au patient, la déclaration systématique des accidents ainsi que la 
. d . 444 gestiOn es nsques. 
En conclusion, l' approche des Pays-Bas en matière de gestion des risques repose 
sur une approche différente de la Grande-Bretagne en ce que l' on s' en remet au secteur 
privé pour mettre en place un mécanisme de gestion des risques sans intervention directe 
de l 'État. 
IV. La Suisse 
En Suisse, aucun établissement de santé ne gère les risques iatrogènes445 c' est-à-
dire les risques qui sont causés lors de 1' administration des soins, 446 comme une entité à 
part entière. Toutefois, 11hôpital Cantonal Universitaire de Genève est particulièrement 
actif dans la gestion d1événements indésirables. Cet hôpital a mis en place un vaste 
programme de contrôle des infections et d1hygiène hospitalière. Ce programme regroupe 
un service «médicalisé» de prévention et contrôle des infections et un service plutôt 
«organisationnel>> spécialisé dans la qualité des soins et services qui collecte des 
informations relatives aux événements indésirables447 · 
444 Id. , p. 33. 
445 L' on retrouve dans la doctrine analysée d 'autres termes ayant la même signification soit « medical 
en·or, adverse event, preventable adverse event, sentine/ event ». 
446 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-WARIN, N., op. cit. , note 90, p . 6. 
447 Id. , p.46. 
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La Suisse se distingue des autres pays parce que le programme de gestion des 
risques est décentralisé au niveau des établissements de santé sans qu'il ne semble Y 
avoir un mécanisme de coordination coercitif et centralisé entre tous les établissements. 
b. Déclaration des accidents 
Aux États-Unis, il n'y a pas de collecte de données nationale pour les événements 
indésirables survenus dans le cadre de la prestation de soins.448 Il n'y a aucune 
législation émanant du gouvernement fédéral pour la mise en place d'un système de 
collecte de données tant obligatoire que volontaire. 449 Seul le Ministère des Anciens 
Combattants, qui gère son propre système de santé, a mis en place une collecte nationale 
des erreurs médicales et des événements indésirables pour ses 175 hôpitaux. 450 
Certains États ont imposé, de façon indépendante, la mise en place de systèmes 
de collecte de données pour les erreurs médicales survenues dans les établissements. 
Cependant, les données recueillies ne sont pas homogènes donc, difficilement 
comparables. 451 
En Grande-Bretagne, suite aux recommandations du rapport «Building a safer 
NHS for paüents», la déclaration d'événements indésirables est obligatoire depuis juillet 
2001 4 52 Les établissements de santé doivent déclarer les événements indésirables à une 
agence indépendante qui effectue le lien entre les établissements et le ministère et ce, 
448 Id. , p. 7. 
449 Id. 
450 
www.va.gov/ncps/Pubs/NCPShb.pdf (en ligne : janvier 2005) 
451 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-WARIN, N. , op. cit. , note 90, p. 40. 
452 DEPARTMENT OF HEALTH, op. cit. , note 440 . 
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afin de préserver la confidentialité des données. La collecte s'effectue via chaque 
établissement public. Finalement, le gouvernement britannique souhaite généraliser cette 
démarche à l'ensemble des établissements, qu'ils soient du secteur public ou privé. 453 
Aux Pays-Bas, la collecte de données s'effectue à partir des plaintes déposées par 
les usagers ou les visiteurs. 454 Un événement indésirable correspond à tout événement 
lié à un acte médical ou à l'hospitalisation et qui peut avoir des conséquences néfastes 
sur le patient ou le visiteur, quelles que soient ces conséquences présentes ou futures . 
Medirisk incite les établissements à s'organiser afin de collecter systématiquement les 
d ' 455 onnees. 
Finalement, en Suisse, le service de prévention et contrôle des infections et le 
service de gestion de la qualité interviennent systématiquement dans tous les 
départements de l'hôpital de Genève.456 Ces deux services effectuent des collectes 
systématiques de données sur les infections nosocomiales et les événements 
indésirables. Pour ce faire, le personnel soignant doit compléter une fiche de 
renseignements dès qu'un événement se réalise ou a failli se réaliser. Par la suite, ces 
données sont gardées dans une banque locale centralisée à l'hôpital. 457 
453 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-W ARIN, N. , op. cit. , note 90. p. 41 . 
454 Id., p. 34. 
455 Id . 
456 Id. , p. 46. 
457 Id. , p. 4 7-48. 
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c. Accréditation 
La JCAHO accrédite envtron 80% des hôpitaux américains. Depuis 1996, la 
JCAHO a mis en place le « Sentine! Event Policy »458 qui encourage la collecte 
d'information sur les erreurs médicales survenues dans les établissements et ce, afin 
d'analyser les événements sentinelles et identifier les causes. Cette politique incite les 
hôpitaux à prendre conscience de leurs risques et à mettre en place les mesures 
nécessaires afin de diminuer l'incidence de ces événements.459 
En Grande-Bretagne, ce rôle est fait par« !'Audit Commission »460 . Finalement, 
aux Pays-Bas, Medirisk utilise l'accréditation comme incitatif auprès des établissements 
afin de déterminer si les patients hospitalisés seront indemnisés ou non. 461 
d. Programme de qualité des soins et des sen,ices 
Aux États-Unis, plusieurs organismes (Quality inter agency Coordination Task 
Force, National Patient Safety Foundation, National Quality Forum, The Leapfrog 
Group for patient safety) ont été créés pour assurer . la coordination des services 
gouvernementaux chargés de promouvoir la qualité des soins et la sécurité des 
. 462 pattents. 
458 
www.jointcommission. org/SentinelEvents/Policyand.Procedures/ (en ligne :juillet 2006) 
459 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-WARIN, N., op. Cit. , note 90, p. 15-16. 
460 
www.audit-commission.gov.uk/ (en ligne : avril 2005) 
461 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-WARIN, N. , op. cit. , note 90, p. 35. 
462 Id., p. 9-11. 
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En Grande-Bretagne, le «National Health Services» s'est engagé à améliorer de 
façon continue la qualité de ses services et de minimiser les erreurs. Aux Pays-Bas, 
Medirisk présente ses résultats aux médecins des hôpitaux adhérents afin de 
conscientiser ces derniers et les aider à développer des protocoles de gestion de risques. 
Finalement, la Suisse effectue une démarche de gestion des risques et d'amélioration de 
la qualité via la collecte systématique des événements indésirables.463 
e. Gestion des risques 
Actuellement aux États-Unis, la mise en place d'un système de gestion des 
nsques est exigée par la législation de certains états, orgamsmes fédéraux et par les 
assureurs. Il n'existe pas un programme général de gestion des risques, ma1s certains 
organismes fédéraux et certains hôpitaux ont mis en place leur propre programme de 
. d . 464 p· 1 gestiOn es nsques . ma ement, l"'American Society for Healthcare Risk 
l11fanagement " 465 propose des outils pour former et informer les organismes de soins en 
matière de gestion des risques. 466 
Le « Risk Management Foundation of the Harvard Medical Institutions »467 
propose ses services aux organismes de soins qui y appartiennent. Cet organisme donne 
des recommandations lorsqu'un événement indésirable se réalise et propose son aide 
463 Id ., p. 35-48. 
464 Id., p. 10-18. 
465 
wvvw.ashrm.org (en ligne : juillet 2005) 
466 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-WARIN, N. , op. cit. , note 90, p. 19. 
467 WW\ .... . rmf.harvard.edu/ 
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pour la gestion des plaintes et la mise en place de mesures de prévention des risques et 
dl 'l' 0 d 1 al' ' 468 ame 10rat10n e a qu 1te. 
En Grande-Bretagne, le programme de gestion des risques est en application 
depuis 2001. En ce qui concerne les Pays-Bas, Medirisk procède à une étude 
systématique des événements rapportés afin de mettre en évidence les points sur lesquels 
toute gestion des risques devrait .s' attarder comme par exemple le jugement clinique, les 
compétences techniques, la formation, l'encadrement, la responsabilité, le matériel, la 
communication et la documentation disponible. Finalement, en Suisse, la collecte 
systématique des événements indésirables permet de lancer une dynamique de gestion 
des risques dans l'hôpital.469 
g. Culture 
Dans certains pays, comme par exemple aux États-Unis, la collecte des données 
était faite pour identifier les accidents et cibler les coupables.470 On remarque une 
attitude punitive là où la gestion des risques est moins développée. Par contre, aux Pays-
Bas et en Suisse, où la gestion des risques s' effectue dans un environnement non punitif, 
il n'a pas été fait mention d'un problème de sous déclaration.471 En somme, il faut donc, 
chercher à créer un environnement non punitif, car le contraire entraîne une sous 
déclaration des accidents. 
468 S. GAULTIER-GAILLARD, N. DE MARCELLIS-WARIN, N. , op. cit. , note 90, p. 20. 
469 Id. , p. 37, 40, 48. 
470 ld., p. l8. 
471 Id. , p. 34, 49. 
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h. Leadership 
Aux États-Unis, plusieurs actions ont été réalisées pour réduire le nombre 
d' événements indésirables en milieu hospitalier, mais sans véritable coordination entre 
les différentes instances. 472 Ceci met en évidence le manque de leadership pour 
coordonner l'ensemble des activités nationales de la gestion des risques. Par ailleurs, 
dans les autres pays, on constate déjà qu'il y a davantage de leadership puisqu 'ils font de 
1 . d . 473 a gestiOn es nsques. 
Aucun des pays étrangers ci-haut mentionnés ne fonctionne de la même façon en 
matière de gestion des risques . Le tableau III de la page suivante présente une synthèse 
des différentes caractéristiques de chacun des pays. 
472 Id ., p. 5, 7, 11. 
473 Id. , p. 37, 48. 
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Tableau ill 
La gestion des risques à l'étranger 
Etats-Unis Grande- Pays-Bas Suisse 
Bretagne 
Déclaration des Obligatoire et Obligatoire Volontaire Obligatoire 
accidents volontaire 
Accréditation JCAHO 
Audit Assureur privé 
-----
Commission Medirisk 
Programme de 
Selon les États Par qualité des soins Oui Par l'assureur l'hôpital 
et services 
Programmes 
existants, agences Programme 
Gestion des gouver?ementales, Programme Instigateur centralisé à 
risques Etats, structuré Medirisk l'hôpital de 
Hôpitaux Genève 
Organismes 
Culture Punitive Punitive Non punitive Non punitive 
Leadership Absent Absent Présent Présent 
Comparativement à tous ces pays, le Québec a une approche qui s'apparente à la 
Grande Bretagne en raison de son système de déclaration obligatoire, de sa démarche 
d'agrément obligatoire et de la mise en place d'une structure de gestion des risques. 
Pour ce qui est . du leadership, nous constatons au Québec, que cela varie d'un 
établissement à l'autre selon les individus en place. Finalement, contrairement à la 
Grande Bretagne, même si nous prônons une culture non punitive, la peur des 
représailles est encore très présente dans nos établissements. 
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F) OÙ EN SOMMES NOUS EN 2006 ? 
Il y a environ 15 ans, personne ou presque ne parlait de la sécurité des patients. 
Quelques années plus tard, environ 5 ans avant la parution du rapport « To Err Is 
Human », quelques « pionniers» s'engageaient à vouloir améliorer la sécurité des 
patients. Étant peu nombreux, ceux-ci n'ont pas eu vraiment d' impact sur le système de 
santé. C'est suite à la parution du rapport« To Err Is Human » publié par l' « Institute of 
Medicine » (IOM) que le gouvernement américain ainsi que plusieurs autres instances se 
sont impliqués à différents niveaux afin de tenter d'améliorer la sécurité des patients. 474 
Malgré tous les efforts gui ont été faits suite à la parution du rapport de l'IOM 
Leape et ses collaborateurs475 soulignent que les statistiques américaines démontrent 
qu ' il y a eu peu d' amélioration en regard de la sécurité des patients. Même si le message 
véhiculé par l' IOM stipulait que les erreurs médicales étaient causées par le système, le 
public est plutôt d'avis gue ce sont les médecins qui sont la cause des erreurs 
'd' 1 476 me 1ca es. 
Même si à ce jour les résultats obtenus sont peu significatifs, il n'en demeure pas 
moins que le rapport « To Err is Human » est un des éléments importants qui a influencé 
les organisations ainsi que l'attitude de plusieurs décideurs et professionnels de la 
474 L.L.LEAPE, M. DONALD, D.M. BERWICK, op. cit. , note 2, p. 2387. 
475 L.L.LEAPE, M. DONALD, D.M. BERWICK, op . cit.. note 2, p. 2384. 
476 R.J. BLENDON, C.M. DESROCHES, M. BRODIE, J.M. BENSON, AB. ROSEN, E. SCHNEIDER, 
D.E. ALTMAN, K. ZAPERT, M.J. HERRMANN, A.E. STEFFENSON, "Views ofpracticing physicians 
and the public on medical errors", The New Engiand Journal of Medicine, 2002 Dec 12 ; 347(24):1933-
1940. 
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santé. 477 La création du comité Francoeur ainsi que l'adoption du Projet de loi 113 en 
sont des exemples. 
Depuis l'entrée en vigueur du projet de loi 113, il y a trois ans et demi de cela, il 
est étonnant de constater que plusieurs établissements ne se sont pas encore conformés 
aux nouvelles dispositions de la loi en matière de sécurité et de gestion des risques. Pour 
sous-tendre nos propos, nous vous présentons ici l'état de situation des établissements 
montréalais en juin 2004, en regard de l'application de la loi 113. Pour compléter le 
portrait, nous vous présentons également l'état de situation, en décembre 2005, des 
établissements de santé du Québec concernant l'application des obligations législatives 
découlant du projet de loi 113 . 
a. Bilan montréalais 
Les données suivantes478 présentent un portrait de la situation montréalaise avant 
l'entrée en vigueur de la loi 25, «Loi sur les Agences de développement de réseaux 
1 --1 • --1 ' d . . 
479 d d ' l 1 ' . d 
ocaux u.e serv1ces ue sante et e servzces soczaux », ont ecou a a creatiOn es 
centres de santé et de services sociaux (CSSS). En juin 2004, 100 établissements sur · 
13 9 avaient transmis à l'Agence de développement de réseaux locaux de services de 
santé et de services sociaux de Montréal leur grille de suivi en regard de la prestation 
sécuritaire de services, soit 82/95 établissements publics et 18/44 établissements privés. 
477 L.L.LEAPE, M. DONALD, D.M. BERWICK, op. cit. , note 2, p. 2385 . 
478 AGENCE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX DE MONTRÉAL, op. cit. , note 425 . 
479 Loi sur les Agences de développement de réseaux locaux de services de santé et de services sociaux, 
L.Q. 2003 , c. 21 
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Le taux de réponse global était donc de 71.9 %, soit 86.3 % pour les établissements 
publics et 40.9% pour les établissements privés. 
Le tableau IV qui suit présente l'état de la situation montréalaise en juin 2004, 
concernant les données transmises par les 100 établissements de santé à 1' Agence de la 
santé et des services sociaux de Montréal via leur grille de suivi en regard de 
l'implantation des mesures découlant du projet de loi 113 . 
Tableau IV 
État de la situation montréalaise : 
Implantation des mesures découlant du projet de loi 113 
Total des Etablissements Etablissements 
-
répondants publics privés 
N= 100 N= 82 N= 18 
n % n % n % 
Création d'un comité de 47 47% 43 52.4% 4 22.2% gestion des risques et de la 
qualité en fonction 
Politique de divulgation des 
accidents entérinée par le 37 37% 33 40.2% 4 22.2% 
conseil d'administration 
Constitution d 'un registre 
local des accidents incidents 61 61% 49 59 .8% 12 66.7% 
déclarés 
Obtention de l'agrément 
auprès d'un organisme 52 52% 44 53.7% 8 44.4% 
reconnu 
Donnees fourmes par 1 'Agence de developpement de reseaux locaux de services de sante et de sen,Ices 
sociaux, juin 2004. 480 
480 AGENCE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX DE MONTRÉAL, op. cit., note 425 
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À la lumière des informations précédentes, nous pouvons affirmer que les 
établissements privés tardent davantage à se conformer aux nouvelles dispositions 
législatives que les établissements publics. Selon les propos d'un représentant de 
l'Agence de la santé et des services sociaux de Montréal, une des raisons qui 
expliquerait en partie cette situation, comme par exemple le fait de ne pas avoir sollicité 
l'agrément à cette date, serait reliée au fait que certains de ces établissements privés ont 
fi . , 1. . , D l l t 481 482 . , des ressources manc1eres Imitees. e p us, es remous struc uraux Imposes au 
réseau de la santé ont eu comme effet de canaliser les énergies des gestionnaires vers 
d' autres préoccupations que celle de la gestion des risques. 
b. Bilan provincial 
L'implantation des mesures découlant du projet de loi 113 se fait petit à petit à 
travers le réseau de la santé. Le tableau V de la page suivante présente l'état de la 
situation provinciale en décembre 2005 concernant l'application des obligations 
législatives suite à l'adoption du projet de loi 113 . 
48 1 Loi sur les agences de développement de réseaux locaux de services de santé et de services sociaux, 
L.R.Q., chapitre A-8.1 . Cette loi confiait aux agences de développement de réseaux locaux de services de 
santé et de services sociaux (nouvelle appellation des Régies régionales), la responsabilité de mettre en 
place un nouveau mode d'organisation des services dans chaque région basé sur des réseaux locaux de 
services. L'objectif visé par la création de 95 réseaux locaux de services à l'échelle du Québec était de 
rapprocher les services de la population et de les rendre plus accessibles, mieux coordonnés et continus. 
48 Loi concernant les unités de négociation dans le secteur des affaires sociales, L.R.Q., chapitre U-0.1. 
Cette loi recompose les unités cl ' accréditation clans les établissements du réseau de la santé et des ser\'ices 
sociaux. Dorénavant. il n \ aura pas plus que quatre accréditations syndicales par établissement. La 
composition de chacune cl ' entre elles est déterminée par la loi ainsi que les modalités qui m.èneront au 
Yote des salariés quant au choix du syndicat qui les représentera. 
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Tableau V 
Implantation des mesures découlant du projet de loi 113 
Établissements Exigences légales
 resuectées 
Agences 
CGR Pd iv Déci RL Ag 
1 Bas-Saint-Laurent 13 établissements 10 11 12 12 12 
2 Saguenay-Lac-St-Jean 10 établissements 8 9 10 8 7 
3 Capitale nationale 2 9 établissements 22 23 25 23 27 
4 Mauricie et Centre-du-Québec 15 établissements 14 14 14 13 15 
5 Estrie 20 établissements 16 17 17 17 15 
6 Montréal 94 établissements 63 51 51 62 71 
7 Outaouais l 0 établissements 10 10 10 10 10 
8 Abitibi-Témiscamingue 11 établissements 11 11 11 11 11 
9 Côte-Nord 10 établissements 7 6 8 6 9 
10 Nord-du-Québec 1 établissement 1 1 1 1 0 
11 
Gaspésie-Iles-de-la-
Madeleine 8 établissements 5 5 5 8 ,., .) 
12 Chaudière-Appalaches 15 établissements 11 12 11 12 15 
13 Laval 13 établissements 11 10 11 11 12 
14 Lanaudière 11 établissements 9 9 11 9 11 
15 Laurentides 17 établissements 15 15 14 13 12 
16 Montérégie 35 établissements 27 23 31 30 29 
Total sur 312 
Provincial établissements 240 227 242 246 259 
, .. , Donnees fournies par le MSSS 
Légende 
CGR :Mise en place d'un comité de gestion des risques. 
Pdiv : Politique de divulgation de tout accident à un usager entérinée par règlement du 
conseil d'administration. 
Déci : Déclaration des incidents et accidents . 
RL : Mise en place d'un registre local des incidents et des accidents. 
Ag : Sollicitation de l'agrément de leurs services auprès d'un orgamsme 
d'accréditation reconnu . 
483 H. RIV ARD, État de situation des établissements de santé au Québec, données émises par la Direction 
de la qualité, Ministère de la santé et des services sociaux, 16 décembre 2005 , Québec. 
107 
Comme nous pouvons le constater, il y a encore place à l'amélioration. 
Toutefois, selon les propos d'un représentant du Ministère de la santé et des services 
sociaux, 484 il y a eu une bonne évolution, les établissements se sont conformés peu à peu 
aux nouvelles dispositions législatives. Dans la pratique, cela repose beaucoup sur le 
leadership des dirigeants et leur vision en regard de la sécurité des patients. 
c. Mise en œuvre plus difficile 
Suite aux discussions effectuées avec des représentants de différents 
établissements du réseau de la santé (CHU, CSSS, CHR, CHSLD), il ressort clairement 
que pour les établissements qui avaient déjà une culture de qualité bien instaurée ces 
derniers avaient déjà mis en place différents moyens pour assurer la gestion des risques 
et améliorer la sécurité des patients et ce, même avant l ' adoption du projet de loi 113. 
Selon le CCASS, «une bonne gestion des risques relève d'une culture de qualité 
forte ». 485 De plus, afin de concrétiser leur démarche de gestion des risques, plusieurs 
établissements ont référé au programme de gestion des risques élaboré par l'Association 
des Hôpitaux du Québec 486 élaboré en 1991. En somme, pour ces établissements, 
l' entrée en vigueur du -projet de loi 113 est venue confirmer le bien-fondé de leurs 
démarches et légitimer les processus existants. 
Par ailleurs, pour les autres établissements où la qualité n ' était pas déjà intégrée 
dans les pratiques de gestion et nous dirons même, lorsque celle-ci représente pour 
484 Id. 
485 CONSEIL CANADIEN D' AGRÉ:MENT DES SERVICES DE SANTÉ, op. cit. , note 264. 
486 ASSOCIATION DES HÔPITAUX DU QUÉBEC, op. cit. , note 65 , 60 p. 
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l'établissement un surplus de travail plutôt qu'une valeur ajoutée, pensons par exemple à 
la démarche d ' agrément, il est ressorti clairement dans le cadre de ces discussions, 
qu'avant l'adoption du projet de loi 113, il y avait peu de choses qui se faisaient en 
matière de gestion de risques. Aujourd'hui, selon certains intervenants, des progrès ont 
été réalisés dans ces établissements suite à 1' adoption du projet de loi 113 . De plus en 
plus, la notion de sécurité fait partie du discours des intervenants. C'est une 
préoccupation qui est davantage présente dans les établissements. Toutefois, cette 
préoccupation varie d'un établissement à l'autre. Cela dépend de l' engagement de la 
direction et des moyens qui sont adoptés pour incorporer la notion de sécurité dans les 
activités de l'établissement. À titre d'exemple, dans certains établissements, il y a un 
engagement ferme de la direction, souvent motivé par les dispositions législatives, mrus 
malheureusement, cela reste uniquement au mveau de la direction. En effet, plusieurs 
intervenants « terrain » ne se sentent pas concernés par la gestion des risques . Les 
notions de la gestion des risques sont encore mal compnses, mal intégrées ou tout 
simplement méconnues. De nos jours, certains intervenants incluant des gestimmaires, 
disent avoir encore de la difficulté à faire la distinction entre un incident et un accident . 
Malgré les dispositions législatives et ce, pour diverses raisons, certains 
intervenants ne déclarent pas les incidents ou les accidents. Il existe toujours un 
phénomène de sous déclaration des incidents 1 accidents4g7 et par conséquent, une 
méconnaissance de l' ampleur de la problématique. Selon un sondage récent
488 
mené 
auprès de 4826 infirmières américaines et canadiennes, le facteur humain serait la 
487 D. BOYLE, D., O 'CONNELL, F.W., PLA TT, "Disclosing errors and adverse events in the intensive 
care müt", Critical Care Medicine, 2006, May; 34(5): 1576. 
488 M. MANNO, P. HOGAN, V. HEBERLEIN, J. NY AKITI, C.L. MEE, op. cit. , note 94. 
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principale cause des erreurs médicales. Pour ces infirmières, la peur d' être blâmées ou 
punies fait en sorte que celles-ci ne déclarent pas les erreurs médicales. 
Finalement, les enquêtes effectuées par les gestionnaires de premier mveau 
concernant les incidents et les accidents déclarés ne sont pas toujours faites avec 
diligence, etc. Ceci a un impact sur la qualité des informations transmises au comité de 
gestion des risques de l'établissement ainsi que sur les mesures à prendre afin de 
prévenir la récurrence de ces événements. Selon les propos recueillis, dans la majorité 
des cas, il ne s' agit pas de malveillance envers les patients, mais plutôt d'une 
incompréhension ou d'une méconnaissance du processus de gestion des risques. 
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G) PISTES DE RÉFLEXION POUR AMÉLIORER LA GESTION DES 
RISQUES 
Depuis l'adoption du projet de loi 113, différents moyens sont mts à la 
disposition des gestionnaires pour assurer la mise en œuvre du droit des usagers à la 
sécurité des soins. Certains moyens supplémentaires peuvent être mis en place et 
déployés, sans justifier leur introduction formelle dans la loi. À l'intérieur de la structure 
et des mécanismes déjà établis par le projet de loi 113, les mesures suivantes peuvent 
être mises de l'avant. 
a. Responsabiliser les acteurs 
La littérature qui concerne la gestion des risques fait souvent référence au fait 
que c' est principalement le système489 490 491 492 qui est responsable des erreurs 
médicales 493 et non les individus. Une telle affirmation peut engendrer des problèmes 
importants. En effet, pour certains intervenants, c'est le « système » qui est responsable 
des erreurs médicales et non pas eux. Ceci fait donc en sorte de déresponsabiliser les 
intervenants face à leur pratique494 et de minimiser le rôle de chacun en matière de 
gestion de risques .495 Soulignons que dans l' approche systémique en gestion des risques 
et de la qualité, il est reconnu que les facteurs humains contribuent dans 60 à 80 % de 
489 J. MILLAR, op. cit. , note 10, p. 79. 
490 INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. , note 1, p. 49 . 
491 S. HARGREA VES, "Weak safety culture behind errors, says chief medical officer", British Medical 
Journal, 2003 , 326 : 300. 
492 WORLD HEALTH ORGANIZATION, op. cit. , note 4. 
493 MINISTÈRE DE LA SANTÉ ET DES SERVICES SOCIAUX, op. cit. , note 11 , 130 p. 
494 S.M. WOLFE, "Bad Doctors Geta Free Ride", The New York Times, March 4, 2003 , A: 25. 
495 V.A. SHARPE, op. cit. , note 169, p. S9. 
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tous les événements indésirables.496 Dans une approche systémique en gestion de 
risques, notamment dans le domaine de l'aviation, le facteur humain
497 
est l'élément 
important à considérer. Il serait donc important de modifier le discours si nous voulons 
mobiliser nos ressources. Tout est dans la manière de présenter les choses. Sans blâmer 
les individus, il est important d'évaluer comment ceux-ci évoluent par rapport à leur 
environnement de travail, à la nouvelle technologie, etc. afin de mettre en place les 
mesures nécessaires pour minimiser les risques. Finalement, soulignons qu'il faut être 
prudent dans nos démarches afin de ne pas diminuer les incitatifs qui encouragent la 
vigilance, l'imputabilité et la responsabilité des intervenants. 498 
b. Former le inter·venants 
À ce JOUr, peu ou pas de programmes d' enseignement médical ou paramédical 
ont incorporé dans leur curriculum des cours ou de la formation portant spécifiquement 
sur la gestion de risques ainsi que sur les dispositions législatives s'y rattachant. On 
traite plutôt de déontologie, de teclmiques de soins, de pratique médicale, etc. De plus, il 
y a peu de formation qui se donne dans les établissements de santé en regard de la 
gestion des risques 499 Tout ceci n'aide pas les intervenants à assumer leur rôle en 
496 M. STE-MARIE, Qualité. sécurité et efficience en soins de santé en 2006 : Notre rôle dans la 
prestation sécuritaire de soins de santé, Conférence donnée dans le cadre du colloque intitulé L 'approche 
systémique en gestion des risques et de la qualité, organisé par 1' ACMDP du Québec, Montréal , mai 2006, 
39 p. 
49
i "Human factors is defined as the study of the interrelationships between humans, the tools they use, 
and the environment in which they live and work", cité dans : M.B. WEINGER, C. PANTISKAS, M 
WIKLUND, P. CARSTENSEN, "Incorporating Human factors Into the Design of Medical Deviees, The 
Journal of the American Medical Association, 1998, 208(17) : 1484 
498 THE NATIONAL COALITION ON HEALTH CARE, op. cit., note 260. 
499 M. SFEZ, M. SÉRÉZAT, "Formations à là gestion des risques en établissements de santé. Résultats 
d 'une enquête réalisée au cours de l 'année 2003, Risques et Qualité, 11° 4- 4• trimestre, 2004 : 16-20 
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matière de gestion de risques. Il faut donc revoir les différents programmes de formation 
afin d'améliorer les connaissances des intervenants en matière de gestion des risques
500
. 
Idéalement, la formation en matière de gestion des risques devrait débuter dans le cadre 
de la formation de base afin de bien inculquer ces notions aux futurs intervenants qui 
oeuvreront dans le réseau de la santé. Éventuellement, de façon implicite, cela 
contribuera également à améliorer la compétence des établissements. 
c. Diffuser l'information 
Aujourd'hui encore, dans bien des établissements, les rapports annuels de gestion 
de risques ne sont pas diffusés. Par conséquent, il n'est pas toujours évident pour les 
intervenants de faire le lien entre les rapports d'incident 1 accident qu'ils ont complétés 
tout au long de l' année et les mesures qui ont été prises par l'établissement pour 
améliorer la sécurité des usagers. La diffusion de ces rapports pourrait encourager les 
intervenants du réseau à déclarer davantage les incidents 1 accidents . Cela permettrait 
également de mettre en évidence les résultats de leur démarche et de montrer aux 
intervenants du réseau comment chacun, à leur façon, contribue à améliorer la sécurité 
des usagers . Finalement, cela pourrait également servir d'activité de codéveloppement. 
À titre d'exemple, les décès causés par une injection de Vincristine via un cathéter 
rachidien illustrent bien ces propos. 
500 G.R. BAKER, P. NORTON, La sécurité des patients et les erreurs médicales dans le système de santé 
canadien : un examen et une analyse systématiques des principales initiatives prises dans le monde, Santé 
Ca11ada, Canada, décembre 2002, p. 147, www.hc-sc.gc.ca/hcs-sss/pubs/care-soins/200 !-patient -securit-
rev-examlindex_f.html (en ligne : septembre 2003) 
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En avril 1992, en Nouvelle-Écosse, une fillette de 4 ans devait recevmr son 
dernier traitement de chimiothérapie contre la leucémie. Par erreur, la médication 
(Vincristine) a été injectée dans Je cathéter rachidien plutôt que par voie intraveineuse. 
La Vincristine injectée dans l'espace sous-durai étant létale, la jeune patiente est 
décédée quelques jours plus tard. En 1997, le risque se réalisa encore une fois. En 
Colombie-Britannique, un jeune garçon de 7 ans est décédé suite à une injection 
incorrecte de Vincristine dans le liquide céphalorachidien spinal. Dans le cadre de 
l'enquête effectuée en regard de cet événement, les instances concernées ont découvert 
que depuis 1989, au Canada, au moins trois autres personnes étaient décédées
501 des 
suites d'une injection de vincristine faite par erreur dans le liquide céphalorachidien. 502 
Compte tenu de la gravité de ces événements, chaque accident avait fait l'objet 
d 'une enquête approfondie tant dans l'institution où il s'était produit, que par les 
. . 503 M 11 ' , , coroners provmc1aux. a 1eureusement, « nous n avons pas ete en mesure 
d'apprendre de nos erreurs et nous n'avons pas eu la possibilité d'apprendre de celles de 
nos collègues»504 car cette importante leçon sur la sécurité des patients n'avait pas été 
mise à profit à travers le Canada. 505 
501 Ces événements ont eu lieu au Québec, en Nouvelle-Écosse et en Ontario. 
502 COMITÉ DIRECTEUR NATIONAL SUR LA SÉCURITÉ DES PATIENTS, Accroître la sécurité du 
svstème : Une stratégie intégrée pour améliorer la sécurité des patients dans le système de santé canadien, 
Ottawa, Septembre 2002, p.l2, www.patientsafetyinstitute.ca/patientsafety/about.html (en ligne : avril 
2006) 
503 INSTITUT CANADIEN D'INFORMATION SUR LA SANTÉ, Les soins de santé au Canada 2004, 
Institut canadien d' information sur la santé, Ottawa, 2004, p. 57. 
so4 COMITÉ DIRECTEUR NATIONAL SUR LA SÉCURITÉ DES PATIENTS, op. cit. , note 502. 
sos Id. 
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d. Promouvoir Ja transparence 
Autant la culture professionnelle que la responsabilité médico-hospitalière 
perçoivent l'erreur comme étant principalement la responsabilité de l'individu.506 
L'erreur dans l'esprit des gens est encore trop souvent associée à la faute507 . Dans un tel 
contexte, malgré les nouvelles dispositions législatives en matière de sécurité des soins, 
ce n'est pas facile d'améliorer la transparence du réseau. Nous observons toujours un 
phénomène de sous-déclaration des accidents médicaux et ce, à travers tout le réseau. 
S'ajoute à cela, le malaise des intervenants à divulguer les accidents médicaux. Un des 
éléments contributifs à cet état de fait est la formation médicale qui influence l 'attitude 
des professionnels en regard des erreurs commises. 
«Traditionnellement, les médecins ont peu d'occasions de 
partager leurs expériences malheureuses. Les étudiants 
admis dans les facultés de médecine sont des personnes 
performantes qui n'ont pas souvent connu l'échec. La 
formation médicale est exigeante, on attend de l'étudiant et 
du résident une performance sans faille . Il y a peu de place 
pour le droit à l'erreur et pour des résultats négatifs.»508 
Afin d ' améliorer la situation, il faut savoir reconnaître et diffuser les bons coups, 
encourager la transparence, éduquer les gens, apprendre de nos erreurs, etc. Le but est de 
mettre en évidence les résultats en terme d 'amélioration de la prestation des soins et 
506 G.R.BAKER, P. NORTON, op. cit. , note 258. 
507 AGENCE NATIONALE D 'ACCRÉDITATION ET D 'ÉVALUATION EN SANTÉ. Principes 
méthodologiques pour la gestion des risques en établissement de santé, Paris, 2003, p. 69, 
www.anaes.fr/anaes/Publications.nsf/wEdition/ AT_ LILF-5JVHFD (en ligne: novembre 2004) 
508 F. GOULET, J. FRENETTE, op. cit. , note 326, p. 90. 
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services qui ont été obtenus grâce au processus de déclaration des incidents et accidents 
Plus il va y avoir de déclaration, plus il va y avoir de prévention. Il n'y a pas de recette 
magique, il faut mettre en « action » les valeurs véhiculées par l'établissement et 
trouver les moyens nécessaires pour mobiliser nos ressources afin d'améliorer la 
sécurité des patients. Il s' agit là d'un travail continu, car cela prend plusieurs années 
l' 0 ' h 1 al' ' 509 avant que on parvienne a c anger es ment 1tes. 
e. Simplifier le svstème 
Lorsqu'une erreur a été commise, qu'un accident se réalise, la majorité du temps, 
les établissements ont tendance à élaborer de nouvelles procédures, de nouveaux 
documents à compléter, etc., ceci afin de prévenir la récurrence de tels événements. 
Même si cette façon de faire a fait ses preuves dans certains cas, 
510 plus souvent 
qu'autrement, cela ne fait que compliquer la tâche de~ intervenants et par ricochet, le 
système dans lequel ces derniers travaillent. 
En effet, si les intervenants doivent toujours compléter de nouveaux documents 
ou se rappeler d'une nouvelle procédure, cela ne contribue pas nécessairement à 
élirruner les risques, mais plutôt à en créer de nouveaux (document mal complété ou 
égaré, procédure oubliée ou non respectée, etc) . Par conséquent, il faut vraiment se 
questi01mer sur la pertinence de nos interventions et tenter de simplifier le système au 
~09 J.P. KOTTER, Leading Change, Harvard Business School Press, Boston, 1996, 187 p. 
) 10 Par exemple, le fait d'avoir rendu obligatoire le décompte des instnunents chimrgicaux au début et à la 
fin des chinugies a diminué le nombre d'accidents reliés à l'oubli d'instmments chimrgicaux dans les 
cavités anatomiques des patients. 
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lieu de le complexifier davantage. 511 Finalement, soulignons qu'il faut faire attention de 
ne pas tenter de substituer la vigilance des intervenants par un surplus de procédures, car 
ceci pourrait créer un faux sentiment de sécurité. 512 
f. Analvser les causes profondes 
Afin de diminuer les risques, il faut analyser en profondeur nos erreurs si nous 
voulons découvrir les causes de celles-ci et mettre en place les correctifs appropriés pour 
rendre le système de santé plus sécuritaire. Pour ce faire, il est essentiel de procéder à 
l' analyse des causes profondes des incidents 1 accidents. 
L ' analyse des causes profondes consiste à déterminer les facteurs humains et 
systémiques ainsi que les processus qui sont en cause, d ' analyser les causes sous-
jacentes à -travers une série de questions (le pourquoi du pourquoi), d' identifier les 
causes ou les nsques latents et leur impact potentiel et déterminer les possibilités 
d ' amélioration des processus ou dans les systèmes. Pour que cette démarche soit 
crédible, il faut avoir un bon leadership organisationnel, impliquer le personnel concerné 
et se baser sur des données probantes. 513 
L' analyse des causes profondes nous permet de considérer nos erreurs comme 
des opportunités d' apprentissage, d ' identifier les tendances, établir des plans d' action, 
511 D.M. BERWICK, op. cit. , note 296, p. 1-8. 
512 R. AMALBERTI, Y. AUROY, D. BERWICK, P. BARACH, "Five System Barriers to Achieving 
Ultrasafe Health Care", Annals oflnternal Medicine, 2005 , 142 (90) : 756-764. 
513 DEPARTMENT OF VETERANS AFFAIRS, Root cause analysis CRCA), United States, 
www.va.gov/NCPS/rca.htnù (en ligne: octobre 2004) 
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implanter des mesures pour diminuer les risques et les causes latentes qui génèrent des 
incidents 1 accidents et prévenir la récurrence des incidents 1 accidents . 
514 
À titre d'exemple, les graphiques de la page suivante présentent les données de la 
JCAHO en regard des causes sous-jacentes des événements sentinelles qui ont été 
identifiées suite à une analyse des causes profondes. Selon ces graphiques, les 
problèmes de communication sont une des principales causes reliées aux événements 
sentinelles. 515 
514 K.A. HIRSH, D.T. WALLACE, "Theory, Philosophy .& Justification for Root Cause Analysis in 
Healthcare Organizations : Why Bother", \VW\v. sentinel-event.cornltheory.php (en ligne: août 2004). 
515 JOINT COMMISSION ON ACCREDITATION OF HEALTHCARE ORGANIZATION, Root Causes 
of Sentine! Events , WW\v.jcaho.org, December 2005, (en ligne : août 2006). 
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CONCLUSION 
Depuis la parution du rapport « To Err is Human », plusieurs mesures ont été 
implantées à travers le monde afin d'améliorer la sécurité des patients. Malgré les 
nombreuses démarches effectuées et les sommes investies dans l'amélioration de la 
sécurité des patients, les résultats d'une étude récente effectuée dans 5 pays, 517 incluant 
le Canada, ont démontré que les États-Unis présentaient le plus haut taux d'erreurs de 
médication parmi les 5 pays évalués et que pour sa part, le Canada présentait un taux 
élevé d'erreurs de laboratoire.518 Comme nous pouvons le constater, il reste encore 
beaucoup à faire afin d'améliorer la sécurité des patients. 
Diminuer les risques d'erreurs médicales nécessitera des efforts substantiels et 
ce, à tous les niveaux du système de santé. 519 Tel que stipulé par le CCASS520, la 
sécurité des patients doit être une priorité organisationnelle. Cette priorité doit être 
supportée tant au niveau ministériel, régional que local. Le système de santé doit être 
sécuritaire pour tous les patients et ce, tout au long du continuum de soins et services. 
En adoptant le projet de loi 113,521 le législateur a voulu enchâsser dans la 
LSSSS le droit des usagers à la sécurité des soins, s' assurer de la transparence du réseau 
et instaurer une structure de gestion des risques au sein des établissements. Depuis 
517 Australie, Canada, Etats-Unis, Nouvelle Zélande et Royaume uni. 
51 8 K. DA VIS, C. SCHOEN, S.C. SCHOENBAUM, A.M.J. AUDET, M.M. DOTY, A.L. HOLMGREN, 
J.L. KRISS, "Mirror, mirror on the wall : an update on the quality of Americm1 health care through the 
patient's lens, The Commonwealth Fund, April 2006, 26 p. , www.cmwf.org (en ligne: juillet 2006) 
519 INSTITUTE OF MEDICINE, Crossing the quality chasm. A New Health Svstem for the 21 st Century, 
National Academy Press, Washington, D.C., 2001, p. 46. 
52° CONSEIL CANADIEN D 'AGRÉMENT DES SERVICES DE SANTÉ, op. cit. , note 417. 
5"1 
- L.Q. 2002, c. 71. 
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l'adoption du projet de loi 113, des progrès ont été faits dans les établissements en 
matière de gestion des risques. Mais est-ce suffisant pour améliorer la sécurité des 
patients ? Nous croyons que ce projet de loi ne constitue qu'une première étape vers 
l'amélioration de la sécurité des soins. Comme nous avons pu le constater, la mise en 
application du projet de loi 113 n'est pas chose facile, il y a eu des progrès, mais il y a 
encore plusieurs obstacles à surmonter dans le réseau de la santé. 
Nous devons donc poursuivre nos efforts à tous les niveaux afin de mettre en 
place des mesures permettant de réduire l'incidence des accidents et des incidents et 
améliorer la sécurité des patients. Pour ce faire, il faut revoir certains éléments afin 
d'être en mesure de dispenser des soins et des services de qualité et sécuritaires. 522 Selon 
. 523 524 525 d . ') ' ' .d. '1. 1 certams auteurs , un es prermers e ements a cons1 erer pour ame tarer a 
sécurité des patients est celui d'instaurer une culture de sécurité. Deux raisons justifient 
ces propos. Premièrement, de nos jours, les gens vont et viennent dans les organisations 
tandis que la culture organisationnelle demeure. Deuxièmement, la culture est 
probablement le seul élément organisationnel qui est répandu à travers toute 
l' organisation et qui a un impact sur la façon d' agir des individus.526 
La culture de sécurité représente 1' ensemble des caractéristiques et attitudes 
d'une organisation établissant comme priorité la sécurité des patients. Celle-ci s'acquiert 
522 J. MILLAR, op. cit. , note 10. 
m INSTITUTE OF MEDICINE, op. cit. , note 519. 
524 DEPARTMENT OFHEALTH, op. cit. , note 51. 
525 J.M. REEDER, "Patient Safety : Cultural Changes, Ethical Imperatives", HealthcarePapers, 2001, 
vo1.2(1): 48-54. 
526 DEPARTMENT OF HEALTH, op. cit. , note 51 , p .. 35. 
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progressivement, s'appuyant sur le questionnement sur ses erreurs et la pratique 
renouvelée de méthodes scientifiques. La sécurité de l'hôpital c'est aussi et surtout 
l'engagement de chacun, un engagement éthique et un questionnement quotidien sur ses 
pratiques.527 Selon Machiavel, «là où la volonté est grande, les difficultés diminuent »528 
Le leadership est une condition essentielle à l'instauration d'une culture de 
sécurité. Sans leadership de la direction, les efforts pour améliorer la qualité et la 
sécurité des patients demeurent fragmentés et non coordonnés, ce qui donne peu de 
résultats . 529 Il faut donc concentrer davantage nos efforts pour rendre le système plus 
' . . 530 
secuntatre. 
"Knowing is not enough ,· we must apply. Wi !ling is not 
enough ; me must do. "Goethe (1749-1832) 531 
Créer une culture de sécurité requiert de l'attention non seulement sur 
l'environnement de travail, car il faut s'attarder également aux conditions de travail des 
intervenants, aux horaires de travail, à la charge de travail, aux communications 
interpersonnelles et, peut-être le plus important, comment nous formons les membres 
des équipes de soins en rapport avec l' amélioration continue de la sécurité des 
527 E. ELLENBERG, op. cit. , note 359. 
528 N. MACHIA VIEL (1449-1527), www.citations.ca (en ligne : août 2006) 
529 L.L. LEAPE, D.M. BERWICK, "Safe health care: are we up toit?" British Medical Journal, 2000, 
320, p. 725. 
s3o Id. 
531 www .brainyquote. com/quotes/quotes/j/johannwolfl61315. ht.I.nl 
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usagers. 532 En somme, il faut davantage réexaminer tout ce que nous faisons, redessiner 
notre système de santé pour le rendre moins vulnérable à l'erreur humaine. 
« We cannat change the human condition but we can 
change the conditions under which hu.mans work"533 
Selon Baker, si nous voulons atteindre les normes de sécurité que l'on retrouve 
dans d'autres secteurs notamment celui de l'aviation, il nous faudra faire passer notre 
système de soins de santé « d'industrie artisanale » à une entreprise où la « qualité est 
prise au sérieux" .534 Pour ce faire, un changement de paradigme s'impose. Le tableau V 
de la page suivante présente les éléments de l'ancien et du nouveau paradigme. 
532 L.L. LEAPE, D.M. BERWICK, op. cit. , note 529. 
533 J. REAS ON, "Human error : models and management", British Medical Journal, 2000, 320: 768-770. 
534 www.cihi .ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw_page=adevents_bulletin_f 
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Tableau V 
Nouveau paradigme 
De ... À 
Statu quo 
Toujours penser à de nouvelles 
opportunités 
Les erreurs sont rares Partout, il peut se produire des erreurs 
Dire le strict nécessaire Donner le maximum d'information 
Fermeture- opacité Ouverture - transparence 
Ne pas impliquer la haute direction Impliquer la haute direction 
Peu d'implication médicale Maximiser 1' implication médicale 
Peu d' implication des cadres Les cadres intermédiaires assurent le 
intermédiaires leadership sur le terrain 
Sous déclaration des erreurs Le maximum d'erreur doit être déclaré 
Qui a fait 1' erreur ? Procéder à l'analyse des causes profondes 
Mettre l'emphase sur les individus Mettre l'emphase sur le système 
Pénaliser la personne Re
mercier la personne d'avoir déclaré 
- 1' événement 
Augmenter les contrôles Simplifier le système 
Corriger au fur et à mesure Prévenir est la priorité 
Climat de peur Climat de confiance 
Source . TraductiOn hbre et adaptat10n du tableau mtltule « changmg the parad1gm » >3) 
Le défi maintenant c' est d'effectuer ces changements sous les lumières d'un 
public mieux informé et plus aguerri . Le public doute de notre engagement à améliorer 
la qualité des soins. Les industries qui sont sécuritaires sont hautement réglementées. 
Les erreurs médicales contenues dans les dossiers médicaux depuis plus de 30 ans 
servent d' évidence et de munitions aux gens qui réclament que nous devons imposer des 
535 THE NATIONAL COALITION ON HEALTH CARE, op. cit. , note 260, p. 8. 
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règles afin d'améliorer le système de santé 536 et ils ont tout à fait raison. La balle est 
maintenant dans notre camp. 
"Lessons from a novice : 
1 thought : reporting is necessmy to track prob/ems and progress 
1 learned: stories are necessary to gain knowledge 
1 thought : technology is the mainstay of safety 
1 learned: conversation is the mainstay of safety 
1 thought : what is important happens before the injury 
1 learned : what happens after the injwy is equally important" 537 
536 L.L. LEAPE, D.M. BERWICK, op. cit. , note 529, p. 726. 
537 BERWICK, D .M., op. cit. , note 296 . 
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